SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNICH LECIV

Masarykuv onkologicky ustav

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Janem Zaloudikem, CSc., feditelem
IC: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, ¢. 0.: 87535621/0710
(déle jen ,MOU")

a

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem: U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

zastoupena: Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
IC: 00064165, DIC: CZ00064165

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, 24035021/0710
(déle jen ,,Centrum")

a

XXX
Narozen: xxx

Bytem: xxx

(déle jen ,,Zkousejici®)

(vyse uvedené smluvni strany jsou dale v textu smlouvy spoleéné oznacovany jen jako

»atrany*)

se nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona
¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zékonik, ve znéni pozd¢jSich predpisli, dohodly na uzavieni této
smlouvy o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv (dale jen ,,smlouva") za nasledujicich

podminek:

PREAMBULE

. MOU je statni piispévkovou organizaci Ministerstva zdravotnictvi, poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, ktery se vedle poskytovani zdravotnich sluzeb zabyva vyzkumem
bezprostiedné souvisejicim se zdravim ¢i poskytovanim zdravotni péce zejména
onkologicky nemocnym pacientim. MOU plni roli zadavatele klinického hodnoceni
ve smyslu § 51 odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni

pozdé&jsich predpistu (dale jen ,,Zakon o 1éCivech®).

1. Centrum je fakultni nemocnici, statni piispévkovou organizaci Ministerstva
zdravotnictvi CR, kterd poskytuje zdravotni sluzby a uskuteciiuje souvisejici

vyzkumnou a vyvojovou ¢innost.

I1l.  Centrum je materidln€¢ a persondlné vybaveno k provadéni klinického hodnoceni

humannich lé¢ivych ptipravki.
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l.
Utel a piedmét smlouvy

Ugelem této smlouvy je definovat podminky spoluprace mezi Centrem a MOU pii
provadéni nasledujiciho klinického hodnoceni:

Nazev: Sequential FDG-PET and Plasma/Tissue miRNA as a Biomarkers of
Preoperative Treatment Strategy in Locally Advanced Oesophago-Gastric Cancer
(déle jen jako ,,Studie®)

EudraCT number: 2017-001264-38
Protokol ¢.;: MOU-2017-01

Hodnocené 1éCivo: V ramci_ této studie nepiijde o systematické testovani
hodnocenych léc¢ivych pripravki. Predmétem hodnoceni je diagnosticka
metoda. Subjektiim hodnoceni budou 1é¢ivé pripravky podavany v souladu se
souhrnem udaju o pripravku, a to jako soucast standardni lécby pacienti
s danou indikaci v _ramci péée hrazené z verejného zdravotniho pojiSténi.
Vzhledem ke skute¢nosti, e V ramci &asti Studie provadéné v. MOU bude
provedena farmakokineticka analyza léivvch pripravka 5-flourouracilu /
kapecitabinu, byl projekt specifikovany v ¢l. 1.1 pism. a) smlouvy ze strany
Statniho ustavu pro Kontrolu lé¢iv_podiazen pod Klinické hodnoceni
humannich lécivych pripravku.

Ptedpokladdany pocet subjektii hodnoceni: 70

Ptedpoklddand doba trvani Studie: 1. 9. 2017 — 1. 9. 2024 (2 roky nabor + 5 let
follow up)

Predpokladané nejzazsi datum pro zatfazeni prvniho subjektu hodnoceni: 1. 1. 2019

Udaje o povoleni k provedeni Studie:
a. Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv vydal povoleni k zahdjeni a provedeni Studie
dne 28. 6. 2017, ¢. j.: sukls146974/2017

Udaje o schvaleni Etickou komisi

a. Multicentrick4 etickd komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarské fakulty
UP v Olomouci vydala souhlasné stanovisko k zahajeni a provedeni Studie dne
16.10. 2017, ¢. j.: 144/17 MEK 22

Predmétem této smlouvy je zavazek Centra a ZkousSejiciho, jenZ je zaméstnancem
Centra, provést Studii v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé a zadvazek
Centra umoznit provedeni Studie a poskytnout soucinnost pfi jejim provadéni,
zejména zajisténi realizace Studie ve svém zdravotnickém zatfizeni, konkrétné na
Onkologické klinice (dale jen ,,misto provedeni Studie®) v souladu s touto smlouvu,
Protokolem a pravnimi piedpisy.

Zkousejici prohlasuje, ze je jako 1ékat pln¢ kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
pfijimat veSkera lékafska rozhodnuti, tykajici se subjektl hodnoceni, kterd v této
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souvislosti ucini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veSkerou zdravotni péci, k
jejimuz vykonu se ZkouSejici na zakladé této smlouvy zavazuje. ZkousSejici
prohlasuje, ze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto
vymezeny v Protokolu, této smlouvé a souhlasi s nimi. ZkousSejici se zavazuje plnit
funkci hlavniho zkousSejiciho ve smyslu § 52 odst. 2 Zakona o 1é¢ivech a fadn¢ a vcas
plnit vSechny povinnosti a odpovédnosti s tim spojené.

Pro ucely této smlouvy strany sjednaly, ze nize uvedené pojmy budou mit tyto
vyznamy:

,.Protokol" - protokol dodany MOU, definovany v bodé 1.1 ¢) smlouvy, specifikujici
ucel, zpiusob provadéni Studie a prava a povinnosti MOU a jim urceného
Zkousejiciho.

»Studie" - Konkrétni klinické hodnoceni humannich 1é¢iv, na jehoz provadéni se
smluvni strany dohodly v rdmci této smlouvy o provadéni klinického hodnoceni.

1.
Piredpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

Smluvni strany se dohodly, Ze Studie bude provedena za splnéni nasledujicich
piedpokladii a podminek:

na zéklad€¢ a v souladu s povolenim Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv vydanym k
provadéni Studie, a rovnéz prislusného souhlasu Etické komise pro multicentricka
klinickd hodnoceni a lokalni Etické komise Centra

Zkousejici uréeny Centrem se souhlasem MOU se predem seznamil se viemi
informacemi obsazenymi v pfislusnych dokumentech vztahujicich se k provadéni
Studie, zejména v Protokolu piislusné Studie a bude postupovat vzdy a pouze v
souladu s nimi.

Smluvni strany peclivé zvazily rizika a obtiZze a tyto porovnaly s ocekavanym
pfinosem pro subjekty hodnoceni a pro vetejny zdjem a dosly k zavéru, Ze o¢ekavany
piinos této Studie ospravedlnuje ptipadna predvidatelna rizika a obtize.

Smluvni strany si nejsou védomy zadné piekazky, kterd by branila tomu, aby plnéni
smlouvy realizovaly.

Zkousejici bude ud¢lovat vSechny pfislusné pokyny k plnéni zdvazkl vyplyvajicich z
této smlouvy osobam podilejicim se na provadéni Studie v Centru, a to v souladu s
pokyny MOU.

II.
Kontaktni udaje odpovédnych osob

Sjednava se, ze osoby uvedené nize v tomto ¢lanku, pokud nejsou zaroven statutarnimi

zastupci, nejsou osobami opravnénymi k pravnimu jednani za smluvni stranu, zejména
tedy nejsou opravnény zavazovat smluvni stranu (vCetné provadéni zmén smlouvy).
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Sjednava se, ze zmeéna odpovédnych osob nevyzaduje dodatek k této smlouve. Postaci
pisemné oznameni o zmeén¢ dorucené smluvni stran¢ (Zkousejici bude vyrozumén ze
strany Centra a neni tfeba mu oznameni zasilat).

Smluvni strany se dohodly, Ze v otazkach komunikace a vlastni realizace Studie jsou
za MOU a Centrum opravnény jednat tyto osoby:

Odpovédné osoby povérené jednanim v zalezitostech Studie za Centrum:

XXX
e-mail; xxx
tel.: xxx

Odpovédné osoby povéfené jednanim v zaleZitostech Studie za MOU:

Odpovédna osoba povérend k jednani v zaleZitostech Studie za MOU je osobou, vici
které budou smétovat vSechny informace tykajici se dané Studie, zejména informace
vzeslé z plnéni informacni povinnosti Centra ¢i ZkouSejiciho v souladu se smlouvou:

XXX
e-mail; xxx
tel.: xxx
ZKkousSejici:
XXX

e-mail; xxx
tel: xxx

V.
Misto, doba a zptisob provedeni Studie

Centrum bude Studii provadét pouze ve svych prostorach specifikovanych v ¢l. 1.2
smlouvy. Ke zméné mista provedeni Studie miiZze dojit pouze na zéklad¢ pisemné
dohody MOU a Centra. Centrum, zajisti a odpovida za to, e kazda osoba,
zdravotnické zafizeni nebo externi laboratof zapojena do studie jako subdodavatel ¢i
partner Centra bude zpisobila k provedeni takové Cinnosti podle zasad spravné
laboratorni a klinické praxe.

Ke zméné Zkousejiciho mize dojit jen na zakladé dodatku k této smlouvé. Pokud
dojde z jakéhokoliv diivodu k ukonceni pracovniho poméru se ZkousSejicim,
Zkousejici prestava byt ucinnosti takového ukonceni ZkousSejicim a smluvni stranou
této smlouvy. Centrum bude MOU informovat o ukonleni pracovniho poméru
Zkousejictho v co nejveétsim predstihu (zejména v dostateCném predstihu pied
uplynutim vypovédni doby).

MOU bude mit pravo schvalit nebo zamitnout jakéhokoli nového Zkousejiciho,
kterého Centrum navrhne. Povinnosti nového Zkousejiciho bude zavazat se k plnéni
podminek stanovenych touto smlouvou. Pfestane-li byt ZkouSejici z jakéhokoliv
diivodu stranou této smlouvy, zavazuji se MOU a Centrum uzaviit dodatek k této
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smlouvé, kterym dojde k pfistoupeni nového Zkousejiciho k provadéni Studie. V
piipadé, ze dodatek nebude uzavien ani ve lhaté 30 dnti od okamziku, kdy ZkousSejici
prestal byt smluvni stranou této smlouvy (viz ¢l. 4.2), zanikd uplynutim posledniho
dne lhity platnost a G¢innost této smlouvy, ledaze se Centrum a MOU dohodnou jinak.
Dodatek pfedpokladany timto odstavcem musi byt vzdy podepsan také novym
Zkousejicim.

Zkousejici muze podle svého uvazeni urcit dalSi osoby jako spoluzkousejici, ktefi
budou spolupracovat pii provadéni Studie. ZkousSejici je povinen do 7 (sedmi)
pracovnich dnli od urceni kazdé takové osoby sdélit identifikacni udaje této osoby
MOU. Totéz plati o jakékoliv zméné takovych osob. MOU ma pravo vyslovit
nesouhlas s ucasti konkrétni osoby ve Studii a Centrum je povinno zajistit, Ze osoba,
vici které byl takto vysloven nesouhlas, se Studie nezucastni. Centrum a Zkousejici se
zavazuji, ze vSichni spoluzkousejici budou adekvatnim zplisobem proskoleni, a jsou
povinna vést jejich aktudlni seznam. Nebude-li pisemné ujednéno jinak, mohou byt
spoluzkousejici pouze zaméstnanci Centra, které je povinno je seznamit se vSemi
povinnostmi, které jim vyplyvaji z jejich ucasti na provadéni Studie (véetné podminek
protokolu, této smlouvy, prévnich ptedpisi apod.). Sjedndva se, Ze se na
spoluzkousejici vztahuji tytéz povinnosti jako na Zkousejiciho.

Centrum a ZkousSejici jsou povinni zajistit, aby vSechny osoby, které se budou podilet
na provadéni Studie, byly pro plnéni svych kol patficné vzdélany a disponovaly
pfislusnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky zpracovani Studie

Centrum provede Studii v souladu s platnymi pradvnimi piedpisy, a to zejména
Zakonem o lécivech a s nim spojenymi provadécimi piedpisy, dale v souladu se
zékonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve
znéni pozdéjsich predpistl, a ve shod€ s podminkami a zdsadami stanovenymi:

v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim tGstavem pro kontrolu 1é¢iv

v Protokolu Studie a viech jeho dodatcich dodanych MOU. Odchylku od ngj miize
Centrum a ZkouSejici provést pouze v piipadé, Ze je nutné vyloucit okamzité
nebezpe¢i hrozici subjektu hodnoceni, pfiCemz jsou povinni tuto skutecnost
neprodlené jakoukoliv formou oznamit MOU, pisemné vsak nejpozd&ji do 2
pracovnich dnii od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala. MOU je opravnén Protokol
ménit i jednostranné. JestliZe je vydan dodatek Protokolu, je MOU povinen s existenci
a obsahem dodatku Protokolu sezndmit Centrum a ZkouSejiciho. Takovy dodatek
Protokolu je vii¢i Centru a Zkousejicimu G€inny okamzikem, kdy je jim ozndmeny, ne
vSak diive, nez s nim vyslovil souhlas Statni stav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo ptislusné
etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyzaduji.

v souladu se zasadami spravné klinické praxe a podminkami vychéazejicimi z
Helsinské deklarace Svétové 1€karské asociace (WMA), ve znéni z roku 2013.

v dalsich instrukcich MOU, které byly Centru prokazatelné predany k souvisejici
Studii.
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Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. a 5.1.2. vySe jsou duvérné, a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Centra povéfenym ¢i
jmenovanym podle ¢l. IV. této smlouvy.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim tUstavem pro kontrolu 1é¢iv
nese vyhradnd MOU. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto
smlouvou, dalsimi dokumenty, na které smlouva odkazuje, a dile obecné zavaznymi
predpisy, zejména vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni 1€Civych ptipravki, ve znéni pozdéjsSich predpist.

Centrum se jako provozovatel Iékarny uzavienim této smlouvy zavazuje plnit veskeré
povinnosti tykajici se pfijimani, ptebirani, skladovani a vydeje, resp. dodavani
hodnocenych piipravka v ramei Studie.

Centrum uchova dokumentaci Studie tak, aby byla zajiSténa ochrana tidaji o osobé
subjektu hodnoceni podle platnych pravnich ptfedpisi. Po ukonceni Studie Centrum
zajisti uchovani zdrojovych dokumentii v souladu s ptedpisy stanovujicimi uchovéavani
zdravotnické dokumentace. Dokumentaci Studie véetné zaznamu subjektt hodnoceni a
poskytovanych zprav a identifikacni kody subjektii hodnoceni se Centrum zavazuje
uchovavat nejméné po dobu 15 let od ukonceni Studie, po t¢ bude dokumentace
skartovéana, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak.

VI.
Vybér subjekti hodnoceni

Zatazeni subjekti hodnoceni nad ptedpokladany pocet uvedeny v ¢l. 1.1 pism. e)
smlouvy musi byt pfedem pisemné schvileno MOU. MOU je opravnén kdykoliv
rozhodnout o ukonceni zatazovani subjektl, toto rozhodnuti je platné dnem oznameni
rozhodnuti Centru a Zkousejicimu.

Zatazeni subjektid hodnoceni do Studie je moZzné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektti hodnoceni
musi byt ve shodé€ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

MOU zpracuje navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim
do Studie a formulat pisemného pouceni pro subjekt. Oba formuldfe mohou byt
soucasti jednoho dokumentu. Pouceni musi spliitovat podminky pfedepsané pravnimi
pfedpisy, zejména § 8 a nadvazné na to Pfilohy ¢. 2 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1écivych
piipravka, ve znéni pozd¢jSich predpisi;

Zkousejici pred zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v piipad¢ jeho souhlasu
zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v ¢lanku 6.2.1.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni o jejich pouceni a souhlasu, potfizené podle
odstavce 6.2 tohoto ¢lanku vyse, musi byt Zkousejicim ulozeny v dokumentaci Studie.

Pokud ZkousSejici zjisti v pribehu Studie, Ze subjekt hodnoceni zatfazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom Centrum okamzité informovat MOU pisemné,
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formou doporuc¢encho dopisu doru¢encho do vlastnich rukou osob& opravnéné k
jednani za MOU dle ¢l. 3.1.2 smlouvy, a po dohod¢ s MOU jej z pribéhu Studie
vyradi.

MOU, Centrum a Zkousejici jsou povinni v pribhu Studie i po jejim ukonéeni dbat
prislusnych pravnich ptedpisii stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informacnich systémech tykajicich se subjektii hodnocenti,
které se zcastnily Studie.

VII.
Sledovani a kontrola

Priibéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany ze strany MOU ¢&i k tomu
povéfenymi osobami, kterym Centrum a ZkouSejici umozni piistup ke vSem
informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratornich testli, zkousek a
jinych zaznami o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za tcelem kontrol,
sledovani a auditi se Centrum zavazuje umoznit po piedchozi domluvé a za
ptitomnosti zastupce Centra piistup do Centra a rovnéz pfistup ke vSem zdrojovym
dokumenttim a zpravam a umoznit MOU rovnéZ vyhotovovat si kopie viech dokladt a
informaci tykajicich se Studie s vyjimkou téch dokumentt, u kterych je to v souladu s
pravnimi predpisy vylouceno.

Povéfenymi osobami pro sledovani a kontrolu Studie dle pfedchoziho odstavce jsou
takové osoby, které se prokazi pisemnym zmocnénim MOU ke sledovéni a kontrole
Studie. Tim neni dotéeno pravo kontroly piislusnymi statnimi organy CR nebo
obdobnymi organy jinych zemi. MOU je povinen o kazdém planovaném auditu s
dostate¢nym predstihem informovat kontaktni osobu za Centrum.

Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci pouCeni podle odstavce 6.2 této smlouvy
informovany také o tom, Ze Udaje ziskané o nich v pribéhu Studie mohou byt pro
gely kontroly pouzity a predlozeny také MOU, piisluinym statnim organim CR nebo
obdobnym organlim jinych zemi.

Centrum bude MOU okamzité informovat v piipadé, ze kompetentni dozorovy organ
planuje, pfipadné pokud neplanované zahdji, provadéni inspekce, kontroly nebo
jakéhokoli podobného procesu nebo postupu ve vztahu ke konkrétni Studii a
poskytnou MOU kopii kazdé pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je
vysledkem takového procesu nebo postupu, a to neprodlend po jejim obdrzeni. MOU
se zavazuje, ze poskytne Centrum kopii kazdé pisemnosti vypracované dozorovym
organem tykajici se ¢innosti Centra pfi realizaci Studie.

Centrum zavazuje uskuteénit jakékoli piiméfené kroky vyzadované ze strany MOU za
ucelem odstranéni nedostatkll zjiSt€énych béhem auditu nebo inspekce dle predchoziho
odstavce. MOU mtize na zakladé pisemné Zadosti se vyjadiit a odsouhlasit jakékoli
pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému organu vypracované v reakci na
takovou inspekci ze strany takového dozorového organu, a to pfedtim nez tyto
pisemnosti Centrum nebo Zkousejici tomuto dozorovému organu piedloZi.
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VIII.
Material a dokumentace

MOU poskytne Centru veskeré podklady nezbytné k provedeni Studie tak, jak je
uvedeno v Protokolu Studie.

Pro vylou€eni pochybnosti smluvni strany sjednavaji, ze Vramci Studie nebude
dodavano hodnocené 1é¢ivo ani jiné 1éCivé piipravky, zdravotnické prostiedky ¢i
jakykoli jiny material.

Centrum a Zkousejici zajisti spravné, Uplné, Citelné a v€asné zaznamenavani udaji
opatfené prisluSnym datem a podpisem v zaznamech subjekti hodnoceni a ve vsSech
poskytovanych zpravach.

IX.
HlaSeni udaji a nezadoucich prihod

Centrum a Zkousejici se zavazuji, ze budou MOU pravidelné a véas poskytovat
veskeré vysledky Studie a dalsi udaje pozadované na zaklad¢ Protokolu (déle jen
»udaje"), a to prostfednictvim fadné vyplnénych zdznamii subjektl hodnoceni (v
pisemné nebo elektronické formé).

Centrum a Zkousejici se dale zavazuji, ze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou MOU neprodlené hlasit jakékoli zavazné nezadouci piihody a dalsi vyznamné
zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni, a to
nejpozdéji do 24 (dvaceti ¢tyf) hodin od jejich zjisténi formou e-mailové zpravy
zaslané e-mailovou adresu kontaktni osoby Centra dle ¢I. III. této smlouvy. Centrum a
Zkousejici se dale zavazuji, Ze toto hlaSeni nasledn¢ doplni o podrobnou pisemnou
zpravu v souladu se vSemi pozadavky pravnich ptedpisii a toto hlaSeni neprodlené
predaji kontaktni osob& za MOU.

X.
Finanéni vyrovnani

Tato smlouva navazuje na (1) Smlouvu o poskytnuti ucelové podpory na feSeni
projektu €. 17-29389A panelu ¢. P03 uzavienou mezi Ministerstvem zdravotnictvi
a MOU dne 31. 3. 2017 a (2) Smlouvu o feSeni ¢asti projektu ¢. 17-29389A panelu

¢. P03, kterou mezi sebou smluvni strany uzaviely dne 21. 4. 2017.

Smluvni strany potvrzuji. ze diagnostické metody, které jsou hodnoceny v ramci této
Studie, jsou provadény jako soucést standardni 1€¢by pacientii s danou indikaci
v ramci péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi. Smluvni strany déle potvrzuji,
ze ¢innosti, k jejichZ plnéni se zavazaly na zaklad¢ této smlouvy, jsou plné hrazeny
Z finan¢nich prostfedkd, které smluvni strany obdrzely na zékladé smluv uvedenych
v pfedchozim odstavci. Zadné smluvni strané tak na zakladé této smlouvy nevznika
narok na jakékoli dalsi finan¢ni plnéni.

Stranka 8 z 13



111

11.2

11.3

1131

11.3.2

11.4

115

121

12.2

XI.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

MOU zajisti pojisténi odpovédnosti za kodu pro sebe i Zkousejiciho, prostiednictvim
kterého bude zajisténo i odskodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo
v piipadé ymy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni Studie.
Pojistna smlouva musi pokryvat celé obdobi, ve kterém bude Studie probihat.

MOU se zavazuje, 7e¢ v piipadé, e Centrum bude na zikladd pravomocného
rozhodnuti ptislusného soudu povinno nahradit subjektu hodnoceni, popt. dal§im
opravnénym osobam ujmu, ktera témto osobdm vznikla v disledku provadéni Studie,
nahradi Centru ¢astku, kterou bude povinno z vyse uvedeného titulu uhradit subjektu
hodnoceni ¢i jinym opravnénym osobam. MOU viak neni povinen k nahradé dle
tohoto odstavce v rozsahu, v jakém jma vznikla spoluzavinénim ze strany Centra
a/nebo Zkousejicitho (napt. v disledku poruseni pravnich ptedpist, Protokolu anebo
smlouvy ze strany Centra a/nebo ZkouSejictho — mlze se jednat napf. o poruseni
povinnosti uchovévat a vést dokumentaci Studie, poruseni informacni povinnosti, kdy
se takové poruseni miZze podilet na vzniku Gjmy ¢i zdsahu do ochrany osobnosti
subjektu hodnoceni ¢ jinych osob, nebo mit za nasledek, ze MOU nebude moci vyuZit
ke své obran¢ proti uplatnénému néaroku vSechny potfebné informace, které mél mit
k dispozici, a tato skutecnost ptispéje k pfiznani nahrady jmy).

MOU neni povinen k nahradé dle ¢l. 11.2 smlouvy jestlize:

Centrum bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do deseti pracovnich dnti poté, co byl
vznesen pisemny narok na ndhradu jmy, neoznamilo tuto skute¢nost pisemné¢ MOU;

Centrum uznalo vzneseny narok, aniz by obdrzelo predchozi pisemny souhlas MOU.

Centrum nebo Zkousejici budou pisemné informovat MOU o veskerych okolnostech,
o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku néroku na ndhradu 0jmy
nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou védomi nebo by si méli byt
védomi, a budou MOU piimétend informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i
kdyz se Centrum rozhodne na zakladé téchto podminek nérok viiéi MOU neuplatnit.

Pro vylouceni pochybnosti se ma za to, Ze veSkerou odpoveédnost za jednani
Zkousejiciho nese Centrum jakoZzto zaméstnavatel Zkousejiciho.

XII.
Duvérné informace

Dlvérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktute, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoz i veskeré jiné informace MOU oznadené jako davérné (dale jen
,»diveérné informace®). Veskera data, nehled¢ na to, zda byla Centru ¢i Zkousejicimu
predana v listinné, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim MOU.

Centrum, Zkousejici a dal§i osoby povéfené Zkousejicim ¢i Centrem vykondvanim
¢innosti v ramci konkrétni Studie nesmi divérné informace zpfistupnit tieti osobe
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nebo je uzit k jinému tcelu. Divérné informace zlstanou uchovany na misté uréeném
smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem stanovenych divodua
povinna davérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez zbyte¢ného odkladu
pisemné druhé smluvni stran€, nebude-1li moci ziskat jeji predchozi pisemny souhlas.
Centrum zajisti, ze zaméstnanci Centra a dal$i osoby podilejici se na realizaci Studie
budou vazani minimaln¢ stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této smlouvy, a to
jesté predtim, nez jim bude sdélend jakékoli divérnd informace.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zvetejnéni vefejné dostupné anebo se
vefejné dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim povinnosti smluvni
strany podle této smlouvy,

informaci, o které mize Centrum nebo Zkousejici predlozit dikaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho dispozici jiz pted tim, neZ mu ji sdélil MOU nebo nezZ ji nabylo
nebo vytvoftilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

informaci, kterou Centrum nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené do aktivit, které
jsou predmétem této smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji povinnosti
mlcenlivosti ve prospéch MOU anebo kterékoli s MOU propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto clanku nejsou Casové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zékladé této smlouvy.

X1,
Ochrana a vlastnictvi vysledki Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledkl Studie plati nasledujici:

Vysledek Studie ani jeho Cast nebude Zkousejicim ani Centrem publikovan/a bez
ptedchoziho pisemného souhlasu MOU.

ZkouSejici a Centrum projednaji publikaci jakékoliv odborné prace o prubéhu ci
vysledcich Studie s MOU nejméné 30 dnti pied predanim vysledkl ¢asopisu ¢i jinému
médiu, nebo jejich prezentovanim.

Zkousejici a Centrum berou na védomi, ze Z4dnd odbornd publikace k objeviim ¢i
hodnocenym pfipravkim nesmi byt ZkouSejicim nebo Centrem vydana pted
okamzikem podani zadosti o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze
vysledki Studie bude podani takové ptihlasky ptichézet v tivahu.

MOU a Centrum budou postupovat spoleéné pii vykazovani dosazenych vysledkd do
centralnich evidenci vysledki Védy a Vyzkumu, tak aby ptipadny dopad vysledku na
institucionalni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu piinosu k
dosaZeni vysledku.

Centrum a Zkousejici maji povinnost respektovat prava tretich stran k vysledkiim
Studie, o kterych je bude MOU pisemn¢ informovat.
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Centrum a Zkousejici berou na védomi, ze veskera prava na publikaci vysledkl
Studie, stejné jako data ziskana v pribéhu studie, nalezi MOU. Vysledky Studie
mohou byt publikovany pouze ve formé spole¢né multicentrické publikace vedené
MOU.

Vlastni vysledky Studie a data ziskand v pribéhu Studie mohou byt Centrem a
Zkousejicim pouzity pouze pro nekomercni vzdélavaci ucely.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani Studie.

MOU je opravnén ukoncit tuto smlouvu pisemnou vypoveédi s 30 denni vypovédni
dobou dorucenou zbylym smluvnim stranam, a to i bez uvedeni diivodu.

Centrum je opravnéno ukoncit tuto smlouvu pisemnou vypovédi s 30 denni vypoveédni
dobou doruc¢enou zbylym smluvnim stranam, a to v nasledujicich ptipadech:

pokud néktera smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych touto
smlouvou a neodstrani zavadny stav ani ve lhaté 30 dnli od doruceni vyzvy k napravé;

pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a v€asné plnéni
povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy nezbytné;

pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potiebné pro provadéni Studie je
odvolano, je odlozena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydéano, aniz
by bylo piislusné prodlouzeno,

Zkousejiciho v ptisluiné Studii skonéi z jakéhokoli diivodu a MOU neschvali nového
ZkousSejiciho navrzeného Centrem, nebo v Centru neni osoba, kterd by podle své
kvalifikace a zkuSenosti byla schopna funkci Zkousejiciho fadn€ vykonavat.

Centrum souhlasi s tim, Ze poté, co mu bude dorugena vypovéd’ ze strany MOU, zajisti
ukonceni naboru subjektli hodnoceni a urychlené ukonceni provadéni Studie v
rozsahu, ktery je z hlediska vSech subjekti hodnoceni z Iékatského hlediska ptipustny.

Vypoveéd' této smlouvy ze strany MOU doruc¢enda Centru se povazuje soucasné za
dorucenou Zkousejicimu. Zkousejici souhlasi, ze bude pIné spolupracovat s Centrem
na jeho povinnostech uvedenych v piedchozim odstavci.

Centrum vrati MOU nebo na pokyn MOU zniéi veskeré dokumenty a veskeré davérné
informace MOU v co nejkratsi dob& po ukonéeni Studie. Toto ustanoveni se
nevztahuje na ty dokumenty, které by mél Zkousejici nebo Centrum vést a uchovavat
v misté¢ provadéni Studie, jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyzaduji pfislusné
pravni pfedpisy a/nebo tato smlouva.
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XV.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti,
které budou alespont jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez
zbytecného prodleni a pratahl,, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zaroven s

v

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto smlouvou, se tidi
ustanovenimi ptislusnych platnych pravnich piedpist Ceské republiky.

Ptipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v piipad¢, ze nedojde k
dohodé¢, budou spory feseny prislusnymi soudy Ceské republiky. Smluvni strany se v

souladu s § 89a zdkona €. 99/1963 Sb., obCansky soudni tad, ve znéni pozd¢jsich
predpist, dohodly, Ze mistné ptisluSnym je ptislusny obecny soud MOU.

Centrum je opravnéno postoupit smlouvu anebo jeji Cast pouze s predchozim
pisemnym souhlasem MOU. Smluvni strany vylucuji aplikaci § 1898 zéikona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Smluvni strany souhlasi se uUvefejnénim smlouvy v Uplném znéni, stejné jako s
uvetejnénim uplného znéni ptipadnych dohod (dodatkl), kterymi se smlouva dopliuje,
méni, nahrazuje nebo rusi, a to zejména prostiednictvim Registru smluv
(smlouvy.gov.cz) v souladu se zdkonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdgjsich predpist. Smluvni strany se dohodly, Ze uveiejnéni smlouvy zajisti MOU.
Notifikace spravce registru smluv o uvefejnéni Smlouvy bude zaslana na e-mail
okh@vfn.cz.

Smluvni strany se dohodly, Ze plnéni pfedmétu smlouvy pted ucinnosti smlouvy se
povazuje za plnéni podle smlouvy a Ze prava a povinnosti z néj vzniklé se fidi
smlouvou. Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu vSemi smluvnimi stranami,
ucéinnosti pak dnem uvetejnéni v registru smluv.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi jeden stejnopis.

Podpisem této smlouvy Centrum a ZkouSejici potvrzuji, Ze mu byly predany nize
uvedené dokumenty a Ze se jimi bude fidit:

Protokol Studie,

Formulédf pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zatazenim do
Studie a formulaf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni.

Tuto smlouvu je mozné ménit a dopliovat pouze formou pisemného dodatku, ktery
bude za takovy oznacen, piisluSné cislovan, opatfen datem a podpisem vSech

smluvnich stran.

V ptipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této smlouvy bylo ¢i se dodate¢né stalo
neplatnym nebo netcinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelné
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a platnosti ¢i G€innosti této smlouvy jako celku zlstane zachovéana. Pro tento pfipad se
strany smlouvy zavazuji na zaklad¢ vzajemné dohody nahradit neplatné nebo neti¢inné
ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této smlouvy a
vuli smluvnich stran pii jejim uzavieni.

V Brné dne 9. 10. 2018 V Praze dne 11. 10. 2018
prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc. Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA
feditel Masarykova onkologického tstavu feditelka VFN

V Praze dne 28. 11. 2018

Zkousejici

Stranka 13 z 13



