SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

1CO: 246 62 623, DIC: CZ 246 62 623

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136
bankovni spojeni: I

(dale jen ,,Zadavatel™)

Oblastni nemocnice Nachod

se sidlem Purkynova 446, 547 01 Nachod

1CO: 26000202, DIC: CZ26000202

zapsana v obchodnim rejstifku spisova znacka B 2333 vedena u Krajského soudu v Hradci Kralove
bankovni spojent:

zastoupenou Ing. Zbyfikem Chotéborskym, predsedou piedstavenstva a Ing. LukaSem Hartwichem,
mistopfedsedou piedstavenstva

(dale jen ,,Zdravotnické zarizeni®)
(Zadavatel a Zdravotnické zaiizeni dale spole¢né jen ,Smluvni strany” a kazdy samostatné jen

»Smluvni strana®)

uzaviraji tuto

Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni

dle ustanoveni
§ 1746 odst. 2 zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisi
a zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménéch nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdgjsich
predpisi

(dale jen ,.smlouva®™)

I.
Predpoklady pro uzavreni této smlouvy

1. Smluvni strany se rozhodly uzaviit tuto smlouvu o provedeni klinického hodnoceni s ohledem na
tyto skute¢nosti:

a) Zadavatelem ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zakona o léCivech je spolecnost
SOTIO a.s.; Zadavatel ma zajem provést klinické hodnoceni humanniho lé¢iva uvedeného
dale v této smlouvé;

b) Zdravotnické zafizeni ma uzavien platny pracovni pomér se zkousejicim | NS
B (dile jen ..ZkouSejici®) a souhlasi s provedenim klinického hodnoceni
v prostorach Zdravotnického zatizeni;
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¢) spole¢nost Accord Research, s.r.o. se sidlem Evropska 2690/17, Dejvice, 160 00 Praha 6, 1CO:
29048974, zapsana v obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 162772 je smluvni vyzkumnou organizaci dle tpravy v ustanoveni § 1 odst. 2 pism. f)
vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkéach Klinického
hodnoceni Ié€ivych piipravki (dale je ,,CRO®), je ve smluvnim vztahu k Zadavateli
klinického hodnoceni a Zadavatel ji zmocnil k zajisténi plnéni ¢innosti nebo funkci Zadavatele
vztahujici se ke klinickému hodnoceni. Zadavatel zmocnil CRO téz k monitorovani klinick¢ho
hodnoceni (plna moc tvoii prilohu &. 5 této smlouvy). CRO je opravnéna jednat samostatné a
na ucet Zadavatele pii provadéni klinického hodnocent;

d) Zdravotnické zafizeni prohladuje, ze Zdravotnické zafizeni a Zkousejici jsou plné zpsobili a
kvalifikovani pro fadné a vEasné provedeni tohoto klinického hodnoceni podle schvaleného
protokolu klinického hodnoceni a dalSich pfislusnych dokumenti jako BroZzura pro zkousejici
a veSkerych manualy pro zachazeni s hodnocenym lé¢ivym pripravkem.

e) spole¢nost NovaMedica s.r.o. se sidlem K Béchoviciim 404/35, Kolodéje, 190 16 Praha 9),

1CO: 03037673, zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 226818, bankovni spojeni: ||| | | | . < — je ve
smluvnim vztahu se Zdravotnickym holdingem Kralovehradeckého kraje a.s. jehoz soucasti je
Zdravotnické zafizeni a zajist'uje ¢innosti spojené se smluvnim vyjednavanim a pravni revizi
smluv se Zadavatelem nebo CRO pro viechna Zdravotnicka zafizeni a Kralovehradeckou
lékarnu a.s.

1.
Piedmét smlouvy

Piedmétem této smlouvy je klinické hodnoceni hodnoceného léCivého pripravku s nazvem
DCVAC/LuCa (dale jen ,_hodnoceny lé¢ivy pripravek™) dle protokolu klinického
hodnoceni,,Studie faze I/II hodnotici bezpeénost a a¢innost DCVAC/LuCa pifidaného ke standardni
chemoterapii (karboplatina a paklitaxel) v prvni linii +/- imunomodulancia (interferon-a a
hydroxychlorochin) vs. standardni chemoterapie u pacientii s nemalobunéénym karcinomem plic
ve stadiu IV / A Phase /Il Study to Evaluate Safety and Efficacy of DCVAC/LuCa Added to
Standard First Line Chemotherapy with Carboplatin and Paclitaxel +/- Immune Enhancers
(Interferon-a and Hydroxychloroquine) vs Chemotherapy alone in Patients with Stage IV Non-
Small Cell Lung Cancer®, ktery tvofi pfilohu &. 1 této smlouvy, provedené v souladu s touto
smlouvou a za odménu pro Zdravotnické zafizeni.

I11.
Zakladni predpoklady pro provedeni klinického hodnoceni

Zdravotnické  zafizeni  provede  klinické  hodnoceni v souladu se  zdkonem
¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (dile jen ,zakon o
lé¢ivech™) a dalsimi zavaznymi pravnimi predpisy CR, zejména vyhladkou &. 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a bliz8ich podminkach klinického hodnoceni lé¢ivych piipravki (dale jen
,vyhlaS8ka o spravné klinické praxi®) a zdkonem &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisi, zasadami Spravné klinické praxe ve
znéni ICH, Helsinskou deklaraci ve vSeobecné piijimané verzi zroku 1996, protokolem
klinického hodnoceni (dale téZ jen ,protokoel”), souborem informaci pro zkousejiciho (tzv.
~Investigator Brochure*), povolenim Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, souhlasnym stanoviskem
multicentrické a pfislusné mistni etické komise (vSechna povoleni a souhlasna stanoviska tvori

piilohu €. 2 této smlouvy) a dalsimi pokyny CRO &i Zadavatele.
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1)

2)

3)

4)

Iv.
Misto provedeni klinického hodnoceni a definovani ZkouSejiciho

Klinické hodnoceni bude provedeno ve Zdravotnickém zafizeni, na oddéleni Klinické onkologie
onkologicka ambulance, Oblastni nemocnice Nachod a.s., Purkyriova 446, 547 69 Nachod pod
vedenim Zkousejiciho [ NREENGGGGGGE. «tc'y jc uveden v ¢l I odst. 1 pism. b).
Zkousejici provadi klinické hodnoceni na zakladé pfislusnych prav a povinnosti stanovenych touto
smlouvou Zkousejicimu nebo Zdravotnickému zafizeni a pfislusnych pravnich piedpisi a dale na
zaklad¢ separatni smlouvy uzaviené mezi ZkouSejicim a Zadavatelem, ve které jsou stanoveny
jejich povinnosti a odména.

Zdravotnicke zatfizeni a Zkousejici prohlasuji, ze:

a) vynalozi maximalni usili, aby ZkousSejici, spoluzkousejici a ostatni ¢lenové studijniho tymu
(dale jen “studijni tym”) provadéli klinické hodnoceni strikiné v souladu s touto smlouvou,
protokolem (a souvisejicimi instrukcemi od Zadavatele a/nebo CRO), spravnou klinickou
praxi a platnymi pravnimi predpisy;

b) budou dodrzovat pozadavky ptislusnych etickych komisi, Statniho Gradu pro kontrolu lé¢iv a
vnitini predpisy Zdravotnickeho zatizeni;

c) Zkousejici disponuje odbornymi schopnostmi a dovednostmi a jako I¢kar je plné kvalifikovan
bez jakéhokoliv omezeni piijimat veskera I¢karské rozhodnuti tykajici se subjekt hodnoceni,
ktera v souvislosti s klinickym hodnocenim uéini nebo bude pfipadné nucen ucinit;

d) ostatni osoby, které se budou podilet na provadéni klinického hodnoceni, jsou pro plnéni
svych tkoll patiiéné vzdélany a rovnéz disponuji piisluSnymi znalostmi a dovednostmi.

e) zadna zuvedenych osob nebyla vylou¢ena z vykonu svého povolani v disledku poruseni
povinnosti ulozenych pravnimi predpisy, nebylo proti zadné z osob vedeno fizeni ve véci
zakazu ¢innosti, nebyla obvinéna, odsouzena, a ani jinak zapojena do jednani, v disledku
n¢hoz by bylo mozné vést fizeni ve véci zdkazu ¢innosti. Pokud by doslo ke zméné téchto
skutecnosti, Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici jsou povinni neprodlené informovat
Zadavatele.

Pokud Zkousejici z jakéhokoliv divodu ukonéi ¢i pierusi na dobu del$i nez 1 (jeden) mésic svoji
Gc¢ast na klinickém hodnoceni nebo z jakéhokoliv divodu nebude fadné plnit své zavazky, je
Zdravotnické zatizeni povinno neprodlené oznamit tuto skute¢nost Zadavateli v pisemné podobé.
Zdravotnické zaiizeni se zavazuje navrhnout Zadavateli pfimo nebo prostfednictvim CRO
nahradniho zkousejiciho. Bez ohledu na navrh ndhradniho zkousejiciho Zdravotnickym zafizenim
je Zadavatel, v pfipadé ukon&eni ¢&i preruSeni ucasti na klinickém hodnoceni Zkousejicim,
opravneén vypovedeét tuto smlouvu v souladu s ustanovenim ¢l XII., odst. 2, pism. (a) této
smlouvy. V piipadé, ze bude nalezen jiny vhodny Zkousejici, Smluvni strany uzaviou dodatek
k této smlouvé.

Pouze ZkouSejici nebo jim uréeny jiny lékaf, je opravnén prevzit hodnoceny lécivy pripravek
a aplikovat jej subjektu hodnoceni. ZkouSejici je povinen v dobé své nepfitomnosti uréit 1ékaie
odpovédného za pirevzeti a aplikaci hodnoceného lé¢ivého piipravku a neprodlené informovat
Zadavatele o kontaktnich udajich této osoby.
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V.
Doba trvani klinického hodnoceni

1) Tato smlouva se uzavird na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji uéinnost zanika radnym
ukonéenim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve Zdravotnickém zafizeni spolu
s predanim pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni.

2) Nabor subjekti hodnoceni do klinického hodnoceni bude zahdjen po inicia¢ni navstéveé centra,
pfipadné po schvaleni zahajeni naboru Zadavatelem a bude probihat pfiblizné po dobu dvanacti
mésicti. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu
20 mésict (pocitano od prvni screeningové navstévy subjektu hodnoceni u Zkousejiciho).

VL
Nabor subjektu hodnoceni

1) Do klinického hodnoceni bude Zkousejicim zarazeno piiblizné [J] subjekti hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze se jedna o kompetitivni nabor a tento muze byt
kdykoliv jednostranné Zadavatelem ukon&en, jakmile pocet subjekti hodnoceni zafazenych do
klinického hodnoceni dosahne potiebné urovné. Zkousejici zahaji zarazovani subjektii hodnoceni
do klinického hodnoceni po splnéni veskerych povinnosti stanovenych platnymi pravnimi
predpisy. Zkousejici je povinen neprodlené po doruceni pisemného ozndmeni o ptipadném
ukonéeni naboru subjektu hodnoceni ukonéit dalsi zafazovani subjektd hodnoceni do klinického
hodnoceni.

2) Zarazeni subjekti hodnoceni do klinického hodnoceni je mozné pouze s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjekt hodnoceni
musi byt ve shodé s etickymi principy, platnymi pravnimi pfedpisy a ve shodé se zasadami
Spravné klinické praxe.

VIIL.
Prava a povinnosti Zadavatele a CRO

1) Pied uzavienim této smlouvy piedal Zadavatel pfimo nebo prostrednictvim CRO Zdravotnickému
zafizeni dokumenty uvedené dale v tomto ¢l. VII odst. 1. Podpisem této smlouvy Zdravotnické
zafizeni stvrzuje piijeti protokolu, souboru informaci pro zkousejiciho (,Investigator’s
Brochure®), informace pro pacienty, formulafe informovaného souhlasu a dalsich protokolarné
piedanych informaénich materiali poskytnutych CRO nebo ptimo Zadavatelem.

2) Vyse uvedené dokumenty nesmi byt ze strany Zdravotnického zafizeni ménény bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele.

3) Zadavatel zajistuje, Ze hodnocené lécivé pripravky jsou baleny, distribuovany
a uchovavany v souladu se spravnou distribu¢ni praxi tak, aby byly prokazateln¢ chranény pred
kontaminaci a znehodnocenim béhem dopravy. Predanim piipravki nedochazi k prevodu
vlastnického prava k hodnocenym lé¢ivym piipravkim na Zdravotnické zafizeni ani
Zkousejiciho. Hodnoceny IéCivy piipravek je piipravkem moderni bunécné terapie, ktery se
piedava bezplatné primo Zdravotnickému zafizeni, resp. ZkouSejicimu Kk pouziti v ramci
klinického hodnoceni 1é¢iv. Zdravotnické zafizeni prostrednictvim Zkousejiciho v dostateCném
predstihu pred planovanou aplikaci hodnoceného lé¢ivého pripravku zasle Zadavateli e-mailem
7adost o zafazeni subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni. Na zakladé této zadosti Zadavatel
ptipravi hodnoceny lécivy piipravek pro jednotlivé subjekty hodnoceni.
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4) Zadavatel a/nebo CRO poskytne Zdravotnickému zarizeni veskeré informace v uplné a radné
podobé vcas tak, aby Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici mohli provést klinické hodnoceni a
povinnosti s tim souvisejici fadné a véas, vsouladu s platnymi pravnimi predpisy a touto
smlouvou. Zadavatel prostiednictvim CRO bude bez zbyte¢ného odkladu poskytovat primo
Zkousejicimu veskeré informace a daje tykajici se hodnoceného lécivého pripravku nebo
klinického hodnoceni, které budou znamy az po uzavieni této smlouvy.

5) Zadavatel se zavazuje k jednani se Statnim tstavem pro kontrolu léciv a s etickou komisi pro
multicentricka hodnoceni a mistni etickou komisi v souvislosti s timto klinickym hodnocenim,
pokud neni dle platné pravni upravy opravnén &i povinen jednat Zkousejici. Ve specifickych
piipadech mize po domluvé se Zadavatelem jednat s pfislusnou etickou komisi Zdravotnického
zafizeni CRO. Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé souhlasného stanoviska MEK,
LEK a povoleni SUKL.

6) Pfed zahajenim klinického hodnoceni Zadavatel uzaviel pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
Zkousejiciho a Zadavatele, jehoz prostrednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé $kody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku
provadéni klinického hodnoceni. Potvrzeni o uzavieni této pojistné smlouvy tvofi piilohu ¢. 3
k této smlouve.

7) Zdravotnické zafizeni a Zkousejici nezahaji Studii, ani neprovedou nabor zadného subjektu,
dokud prislusny organ a piislusna EK neschvali Protokol, Formulai informovaného souhlasu a
Zdravotnické zatizeni neobdrzi pisemnou kopii tohoto souhlasu. Tato povoleni a souhlasy tvori
prilohu ¢. 2 této smlouvy.

8) CRO soucasné na naklady Zadavatele pied zahajenim Studie zajisti jakdkoliv dal$i nezbytna
rozhodnuti, povoleni, souhlasy, stanoviska ¢i jiné akty spravnich organt ¢i etickych komisi
vyzadované ze zékona. Jedno vyhotoveni téchto dokumenti CRO / Zadavatel vzdy preda
Zdravotnickému zafizeni a Zkousejicimu.

VIIIL.
Prava a povinnosti Zdravotnického zarizeni

1) Pied zahajenim klinického hodnoceni Zdravotnické zafizeni vynalozi maximalni dasili, aby se
Zkousejici seznamil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného 1é¢ivého piipravku jak
vyplyva z této smlouvy a piedané dokumentace ke klinickému hodnoceni. Zadavatel je odpovédny
za ziskani souhlasu mistni etické komise s provedenim klinického hodnoceni léciva na vlastni
naklady.

2) Zdravotnické zatizeni podpisem této smlouvy souhlasi s provedenim klinického hodnoceni
ve svych prostorach a s poskytnutim prostor pro vyS3etieni subjektii hodnoceni, ktera souviseji
pouze s provedenim klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni umozni ZkouSejicimu pristup na
internet, aby mohl fadné plnit povinnosti stanovené Zkousejicimu pii provadeéni klinického
hodnoceni.

3) Zdravotnické zafizeni prostiednictvim Zkousejictho zajisti veskeré nezbytné ukony, prijme
veskera nezbytna opatieni a bude sou¢inné spolupracovat s CRO a Zadavatelem tak, aby klinické
hodnoceni bylo provedeno fadné a véas, jakoz iumoznit monitorovani klinického hodnoceni.
Zdravotnické zafizeni umozni opravnénym osobam pfistup do Zdravotnického zafizeni, ke
zdrojovym dokumentim (tj. ke zdravotnické dokumentaci jednotlivych subjektti hodnoceni) a ke
zpravam pro Uely monitorovani, auditd, inspekci Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv nebo
zahrani¢nich kontrolnich aradu.

4) ZkouSejici se nesmi odchylit od sjednaného postupu, ktery je obsazen zejména v protokolu
klinického hodnoceni, dalsich dokumentech a pravnich pfedpisech, véetné této smlouvy.
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5) ZkouSejici je povinen bez zbyteéného odkladu informovat Zadavatele a mistni etickou komisi
0 jakychkoliv zménach vyznamné ovliviujicich vedeni klinického hodnoceni anebo zvysujicich
riziko subjekti hodnoceni, neocekdvanych udalostech a zavaznych nezédoucich wéincich
hodnoceného lécivého piipravku. ZkouSejici je rovnéz povinen informovat Zadavatele
o veSkerych uplatnénych narocich a pozadavcich tretich osob, zejména subjektii hodnocenti,
vztahujicich se ke klinickému hodnoceni a o veskerych nezadoucich téincich.

6) Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici budou uchovavat uplnou dokumentaci klinického hodnoceni
po dobu nejméné 5 (péti) let od data ukonceni klinického hodnoceni v takovém stavu, aby veskeré
udaje tykajici se klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv presné vykazat, hodnotit a ovéfit,
atak prabeh klinického hodnoceni kdykoliv zrekonstruovat. Zdravotnické zaiizeni je povinno
pisemné oznamit Zadavateli pfesné misto uschovy dokumentace klinického hodnoceni a jeho
veskeré piipadné zmény.

7)  ZkouSgjici nebo jim povéfeny lékar jsou odpovédni za aplikaci hodnoceného 1é¢ivého pripravku
za doporuCenych podminek uvedenych v protokolu klinického hodnoceni a pfijmout veskera
nezbytna opatieni tak, aby nedoslo k znehodnoceni hodnoceného Ié&ivého ptipravku. Dale pak za
fadnou aplikaci léciva dle Casovych podminek uvedenych v protokolu klinického hodnoceni.
Pokud by byla porusena uréend ¢asova lhita pro aplikaci hodnoceného Ié€ivého piipravku dle
protokolu, Zadavatel nezaplati odménu za tuto aplikaci, kterd je stanovena podle &l. IX. této
smlouvy. Zdravotnické zafizeni a Zkousejici jsou povinni neprodlené oznimit Zadavateli
prostiednictvim CRO porueni skladovacich podminek a rovnéz hrozici Casové prodleni
souvisejici s aplikaci hodnoceného 1é¢ivého pifpravku, a to neprodlené jakmile se o této
skutec¢nosti dozvi.

8) Zadavatel zajisti distribuci zasilky hodnoceného 1é¢ivého pripravku. Zasilky budou uréeny do
Zdravotnického zafizeni na adresu Oblastni nemocnice Nachod, oddéleni Klinické onkologie
k rukam ZkousSejiciho, piipadné jim povéfené osoby (dale jen ,,Odpovédna osoba®). Zadavatel je
povinen oznamit nejpozdéji jeden pracovni dne pred dodanim, kdy bude dodavka do
Zdravotnického zafizeni doru¢ena. Odpovédna osoba zkontroluje, zda zasilka byla doru¢ena
neposkozena, zda obsahuje deklarovany hodnoceny Ié¢ivy piipravek a zda byly dodrzeny spravné
podminky transportu. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Zze ¢lenem studijniho tymu bude
farmaceut, ktery je v pracovnim poméru v lékarné pfislugné k studijnimu centru -
Kralovéhradeckeé Iekarné a.s. a jehoz &innost a odpovédnosti vramci studie jsou oSetfeny
samostatnou smlouvou.

9) Zdravotnické zafizeni a Zkousejici neumozni treti osobé pouzit hodnocené 1é¢ivé pripravky uréené
pro provedeni klinického hodnoceni ani je nepouzije pro jiné Gi&ely, neZ pro které byly poskytnuty.
KaZzda Sarze hodnoceného léCivého pripravku je uréena pro konkrétniho pacienta a neni piipustné
Ji aplikovat jinému subjektu hodnoceni. Za spravnou aplikaci odpovida Zkousejici. V ptipadg, Ze
doruceny hodnoceny léCivy pripravek nelze pfislusnému subjektu hodnoceni aplikovat
v predepsaném ¢asovém intervalu zjakychkoliv divodi, je tieba zamezit jeho aplikaci.
V takovém piipad¢ Zkousejici neprodlené telefonicky nebo e-mailem informuje prostrednictvim
CRO Zadavatele a odesle Zadavateli zpét hodnoceny lé¢ivy pFipravek.

10) CRO je opravnéna v prabéhu klinického hodnoceni provést monitorovaci navitévu
Zdravotnického zafizeni dle schvaleného monitorovaciho planu s cilem ovérit kvalitu
shromazd'ovanych dat dle pozadavka protokolu, zdsad Spravné klinické praxe a piislusnych
pravnich pfedpisti a bezpeénost subjekti klinického hodnoceni na zékladé predchozi domluvy se
ZkouSejicim. Rovnéz Zadavatel je opravnén v kazdé fazi klinického hodnoceni provést audit se
stejnym zaméienim a cili, jako je uvedeno v tomto odstavei smlouvy.
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11) likvidaci biologického materidlu (prazdnych mikrozkumavek po pouziti hodnoceného 1é¢ivého

)

2)

3)

4)

3)

6)

)

piipravku) — maximalné v rozsahu deseti (10) kust na jeden subjekt hodnoceni, a to v souladu
s pravnimi pfedpisy a vnitinimi predpisy Zdravotnického zafizeni (smérnice, standardni opera¢ni
postupy).

IX.
Odména

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni odménu ve vysi dle pfilohy €. 4 této
smlouvy za kazdy subjekt hodnoceni, ktery se fadné a v planovaném ¢ase zicastnil jednotlivych
navitév v ramei klinického hodnoceni, tyto navstévy byly fadné zmonitorovany a Zadavatel
obdrzel fadné vyplnéné zaznamy o subjektu hodnoceni. Odména je bez dané z pridané hodnoty
(dale jen ,DPH¥). DPH bude pfipoctena podle platné pravni tGpravy vden fakturace
Zdravotnickym zafizenim. Pfilohu &. 4 tvofi rozpis jednotlivych plateb, které jsou odvislé od
poCtu Gsp&n¢ absolvovanych navstév subjektu hodnoceni a provedenych vySetfeni (déle jen
..Rozpis plateb®).

Jakékoliv platby nad ramec vyse uvedené odmény dle Rozpisu plateb musi byt pfedem pisemné
schvéleny Zadavatelem. Zadavatel uhradi naklady za vy3etfeni, ktera budou provadéna pouze pro
potieby tohoto klinického hodnoceni, nebude proplacet naklady na vySetieni, které bylo uhrazeno
z jinych zdroji a bylo provedeno nezavisle na acasti subjektu v klinickém hodnoceni. Odména
zahrnuje veSkeré naklady Zdravotnického zafizeni vynalozené v souvislosti s provadénim
klinického hodnoceni, neni-li dohodnuto jinak.

Odména Zdravotnickému zafizeni podle odst. (1) tohoto ¢lanku bude Zdravotnickym zafizenim
fakturovana Zadavateli pololetné, a to vzdy do 15 dni od skonéeni kalendainiho pololeti, na
zakladé vykazu s kalkulaci podle uskuteénénych navitév vytvoreného monitorem CRO a
odsouhlaseného Zdravotnickym zafizenim. Faktury budou mit vedkeré nélezitosti dafiového
dokladu, pficemz splatnost faktur vystavenych Zdravotnickym zafizenim je stanovena na 30 dni
ode dne doruceni Zadavateli.

Odmeéna za subjekty hodnoceni, ktefi byli z klinického hodnoceni vyfazeni, se vypoditd imérné
k poCtu skutecné vykonanych néavstév a procedur dle protokolu klinického hodnoceni.
Zdravotnické zafizeni je odpovédné za veskeré platby dani, které vzniknou na zakladé provedeni
klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni.

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

Odména Zkousejictho a jeho studijniho tymu bude feSena v ramci separatni smlouvy mezi
Zadavatelem a Zkousejicim.

X.
Zachovani ml¢enlivosti, ochrana osobnich idaji a duSevniho vlastnictvi

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mléenlivost o veskerych informacich a tdajich tykajicich
se klinického hodnoceni, a to bez ¢asového omezeni. Tyto Gdaje 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 diavérné informace. O divérné
informace se viak v zadném pripadé nejedna, jestlize tyto informace jsou za obvyklych podminek

obecné znamé a veiejné bézné dostupné, tedy zejména nedoslo-li k tomuto zveiejnéni v diisledku
poruseni povinnosti nékteré ze Smluvnich stran.
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2)

3)

4)

3)

6)

7

8)

Smluvni strany nesm&ji piimo & nepiimo zpiistupnit tyto informace audaje tieti osobé,
s vyjimkou situaci blize upravenych v souéasné pravni apravé a dale v této smlouve. Veskeré
osoby, kterym byly tyto informace a udaje poskytnuty, vsak musi byt soutasné pouceny
o dulezitosti téchto informaci a lidaji a zavazany mléenlivosti ve stejném rozsahu jak stanovi tato
smlouva. Informacemi a daji se pro Gcely této smlouvy rozumi zejména veskeré informace
a (daje zahrnujici zejména informace o struktufe, slozeni hodnoceného lé&ivého pripravku,
pouzitych technickych procesech pfi jeho vyrobé, informace o obchodni a registracni strategii
zadavatele, informace spadajici pod obchodni tajemstvi Zadavatele a CRO a dali informace jako
divérné oznacené a poskytnuté v souvislosti s provedenim tohoto klinického hodnoceni a dale
osobni Gdaje pacientii zafazenych do tohoto klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni neni
dale opravnéno zvefejiiovat jakékoliv, byt diléi, informace vzedlé z klinického hodnoceni jako
napf. souhrn dat o klinickém hodnoceni &i jiné informace, ze kterych by bylo mozné dovodit
ucinnost ¢i bezpeénost provadéného klinického hodnoceni a rovnéz neni opravnéno poskytovat
Jjakékoliv informace zastupciim sdélovacich prostiedkii o provadéném klinickém hodnoceni
(s vyjimkou pouhé informace o tom, Ze je klinické hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni
provadéno).

V' pripadé, Zze kterdkoliv ze Smluvnich stran bude povazovat za nezbytné zptistupnit vyse
uvedené informace a udaje. nebo jejich ¢ast tieti osobg&, u které lze divodné oc¢ekavat, ze je
nezneuZzije, je tato Smluvni strana povinna vyzadat si piedchozi pisemny souhlas druhé strany.
Nasledné je tato Smluvni strana povinna pougit tuto teti osobu o dilezitosti t&chto informaci a
udaju a zavazat ji k povinnosti ml¢enlivosti v souladu a v rozsahu dle této smlouvy.

Pokud je ze zdkonem stanovenych diivodi nutné tyto informace a Gdaje zpfistupnit, oznami druha
Smluvni strana pisemné tuto skuteénost neodkladné strané prvni a provede sama. nebo spoleéné
s druhou Smluvni stranou, veskeré (ikony nezbytné k zabranéni vzniku Jakékoliv skody v této
souvislosti.

Smluvni strany potvrzuji, ze budou zpracovavat osobni idaje subjekti hodnoceni ziskané
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni v souladu se zakonem & 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych zakonti, ve znéni pozdéjsich predpist a to vylu¢né
pro potieby uvedeného klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni zabezpeci, aby neopravnéné
osoby nemély pfistup k databdzim obsahujicim osobni tdaje subjektli hodnoceni a pokud jsou
osobni Udaje zpracovavany pocitatovym systémem, zabezpeci, aby systém zarudoval troven
bezpe¢nosti vyzadovanou pravnimi predpisy o ochrané osobnich daj a to zejména ochranu proti
zméngé, ztraté, poskozeni nebo zni¢eni.

Zkousejici zajisti anonymizovani Gdaji ziskanych v pribéhu klinického hodnoceni a kédovani
identifikagnich tdaji subjektii hodnoceni v souladu s pisemnymi pokyny CRO. Zadavatel bude
Zkousejicim informovan o jakémkoliv zniceni, ztraté, zméné nebo neopravnéném zpiistupnéni
nebo zvefejnéni udaji ziskanych v priabéhu klinického hodnoceni a to nejpozdeji do 3 pracovnich
dnii ode dne vzniku takové udélosti.

Zkousejici zpracovava pouze spravné tdaje, které jsou systematicky aktualizovany, nepfesné a
netiplné adaje jsou opraveny. Zkousejici na pozadani subjektu hodnoceni mu kdykoliv umozni
pristup k jeho udajim, 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 doslo k vytvoreni vynalezu ve smyslu zakona ¢&. 527/1990
Sb., o vynélezech, primyslovych vzorech a zlepsovacich navrzich, nalezi pravo na pavodcovstvi
Zkoudejicimu, pfipadné jeho jinému pivodei (dale jen »puvodce™). Plvodce vynalezu se
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zavazuje, ze bezplatné prevede pravo na patent, popf. na jeho vyuziti na Zadavatele, nejpozdeji
do 30 dni ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku Utadu pramyslového vlastnictvi.
Odména za pripadné pfevedeni tohoto prava na patent je zahrnuta v odméné upravené v ¢l. IX. a
pavodce umozni Zadavateli podat svym jménem patentové prihlasky na takové vynalezy a objevy
na naklady Zadavatele u piislusnych fadd v Ceské republice a i v zahrani&i. Pii podani téchto
prihlasek Zadavatelem piivodce poskytne soudinnost vrozsahu, vjakém ji lze spravedlive
pozadovat, a to na ndklady Zadavatele.

9) Touto smlouvou nejsou Zdravotnickému zafizeni udélena jakakoli prava na zvetejnéni. Podpisem
této smlouvy Zdravotnické zatizeni bere na védomi, ze uvedené se vztahuje na jakoukoli formu
zvefejnéni véetné odbornych publikaci, ¢lanki, prezentace na internetu, prezentace omezenému
poctu osob atd.

10) Ustanoveni tohoto ¢lanku nejsou omezena délkou trvani této smlouvy. Povinnosti
Zdravotnického zafizeni pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace stanou vefejné
dostupnymi, aniz by doslo k pochybeni Zdravotnického zatizeni & Zkousejiciho, anebo k datu,
kdy Zadavatel vydal souhlas s pfistupem k vyse uvedenym informacim, které byly pfedmétem
ochrany.

XI.
Narok Zdravotnického zafizeni a ZkouSejiciho na nahradu $kody

1) Zadavatel se zavazuje, 7e zajisti a odskodni, Zdravotnické zafizeni, a nedopusti, aby bylo
poskozeno ve véci jakychkoli narokd a fizeni (vietné téch, jejichz predmétem je poskytnuti
piiméfeného zadostiu¢inéni a nahrady nemajetkové jmy podle § 2956 a nasl. zak. &. 89/2012
Sb., oblanského zakoniku) vedenym a zahajenym subjekty klinického hodnoceni nebo jejich
jménem proti Zdravotnickému zafizeni pro $kodu na zdravi zpisobenou subjektu klinického
hodnoceni, v pfimé souvyslosti s pouzitim Hodnoceného lé&ivého piipravku v souladu s touto
Smlouvou, Protokolem a jinymi pisemnymi pokyny Zadavatele, nebo provedeni vysetieni nebo
procedury vyzadované podle Protokolu, jiz by Subjekt klinického hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se neti¢astnil klinického hodnoceni.

2) Zadavatel neni povinen k nahradé Skody za Gjmu na zdravi, & je povinen pouze k aste&né
thradé, pokud prokaze, ze

a) ujma na zdravi subjektu hodnoceni byla zpisobena plné ¢i ¢asteéné zavinénym jednanim
subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zéstupce; nebo

b) Gjma na zdravi subjektu hodnoceni byla plné &i &asteéné zptisobena protipravnim Gamyslnym
¢i nedbalostnim jednanim &i jinym poruSenim povinnosti stanovenych pro Zdravotnické
zafizeni, Zkousejiciho ¢i jeho spolupracovniky pravnim predpisem nebo touto smlouvou:
nebo

¢) Zdravotnicke zafizeni neoznamilo Zadavateli, Ze byl vznesen takovy narok na nahradu (jmy
na zdravi a to ve lhiité¢ 7 (sedmi) dnd od okamziku, kdy tento narok byl vznesen, nejpozdéji
viak do 7 (sedmi) dni od okamziku, kdy se tuto skutednost dozvédélo nebo dozvédét mélo a
mohlo; nebo

d) Zdravotnické zafizeni uznalo narok na nahradu Gjmy na zdravi vzneseny subjektem
hodnoceni, aniz by pfedem upln¢ informovalo Zadavatele v pisemné formé& a obdrzelo od
Zadavatele prislusné pokyny, jak postupovat dale v zahajeném soudnim Fizeni; Zdravotnické
zafizeni se zavazuje, ze v ptipadé, kdy subjekt hodnoceni uplatni takovy narok, uéini na
zadost Zadavatele veskeré tkony nezbytné k co moznd nejucinngjsimu spole¢nému postupu
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Zadavatele a Zdravotnického zafizeni vii takovému ndroku, vznesenému subjektem
hodnoceni, a pokud to bude situace vyzadovat, tak umozni Zadavateli prevzit nad timto
fizenim faktickou kontrolu; nebo

¢) Zdravotnicka a jind dokumentace vztahujici se k Gjmé na zdravi v dasledku ucasti v
klinickém hodnoceni nebyla vedena tak, aby bylo mozno prabéh klinického hodnoceni
podrobné zrekonstruovat a vegkeré Udaje presné vykazat, zhodnotit a oveFit,

XII.
Predéasné ukonéeni smlouvy

1) Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti okamzikem Jejiho podpisu obéma Smluvnimi stranami
aneni-li stanoveno jinak, jeji G&innost zanika k okamziku uzavieni centra spolu s predanim
pisemné informace od Zadavatele o uzavien] databaze klinického hodnoceni.

2) Kterdkoliv ze Smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu pisemné vypoveédét s uc¢inky ke dni
doruceni vypovédi druhé Smiuvni strané, a to pouze v nasledujicich piipadech:

a) pokud druh4 Smluvni strana nesplni ¢i neplni jakékoliv ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve [hité 15 (patndcti) kalendéarnich dnii od doruceni pisemné vyzvy k jeho
odstranéni;

b) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnoceného 1éivého pripravku pro subjekty hodnoceni,
dle uvahy Zadavatele ¢ Zkousejiciho, neimérné zvygeno:

¢) v piipadé podstatného poruseni Jakékoliv smluvni povinnosti druhou Smluvni stranou,

3) Zadavatel je oprdvnén odstoupit od této smlouvy pisemnym ozndmenim doru¢enym druhé
Smluvni strang s G¢inky ke dni dorugeni kdykoliv az do okamziku predani prvniho hodnoceného
I€¢ivého pripravku Zdravotnickému zatizeni.

4) Zadavatel je opravnén odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim doru¢enym druhé
Smluvni strang s G&inky ke dni doruceni, pokud zjisti, e klinické hodnoceni neni vedecky nebo
technicky proveditelné nebo Je proveditelné pouze s nepriméfenymi naklady ¢&i rizikem pro
subjekty hodnoceni.

5) Dojde-li k pied¢asnému ukonéeni této smlouvy z diivodi uvedenych vyse v ustanoveni odst. 2),
pism. a) a/nebo c), je Smluvni strana, kterd svym jednanim dala podnét k ukonéeni této smlouvy,
povinna nahradit strané druhé veskeré naklady, které tato skuteéné v souvislosti s plnénim této
smlouvy vynalozila. Naklady se hradi v poméru, v Jakém nedoslo ke splnéni jejtho predmétu a
ucelu, tedy v poméru podtu hodnotitelnych zédznami subjektii hodnoceni vzhledem k objemu
nakladi, které byly na ziskan{ zdznami subjekti hodnoceni celkové vynaloZeny.

6) V piipadg, e tato smlouva bude ukonéena z nékterého diivodu uvedeného v odst. 2), 3) a/nebo 4)
tohoto ¢lanku pred okamzikem jejtho ukongeni uvedeného v &I, V. této smlouvy, Zdravotnické
zatizeni

a) s okamzitou G&innosti ukonéi zafazovan| subjekt hodnoceni do klinického hodnocent;

b) ukonéi 1é¢bu subjektii hodnoceni podle protokolu a pokynii CRO, a to co nejdrive zplisobem
povolenym a pipustnym z Iékaiského hlediska; a

10
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¢) ukonéi co nejdiive, nejpozdéji vsak do 30 (triceti) dnti od G&innosti ukonceni smlouvy,
veskeré ostatni ¢innosti v ramei klinického hodnoceni,

7) Zdravotnické zafizeni prostiednictyim Zkousejiciho je viak i v pripadé pfed¢asného ukonéeni
smlouvy povinno dokongit shromazd’ovani udaji a vypliiovani zaznamt o subjektech hodnoceni v
ramei klinického hodnoceni, nestanovi-i Zadavatel nebo CRO jinak. Do devadesati (90) dna ode
dne ukonceni smlouvy poskytne Zdravotnické zatizeni prostrednictvim Zkousejiciho Zadavateli
vSechny Gdaje shromazdéné v souvislosti s klinickym hodnocenim, véetng zpravy o prabéhu
klinického hodnoceni a zavére¢né zpravy popsané vyse, a pokud neni v této smlouve uvedeno
Jjinak, vrati Zadavateli piimo, pripadné prostfednictvim CRO, vSechny materidly a pfipravky
poskytnuté k provadéni klinického hodnoceni. Za tyto Cinnosti nalezi Zdravotnickému zafizen]
odména dle ¢l. IX. této smlouvy.

XII1.
Zavéreéna ustanoveni

1) Prava a povinnosti smluvnich stran neupravena touto smlouvou se #{di ¢eskym pravem, zejména
zakonem ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, a zakonem o lé&ivech.

2) Veskeré spory vzniklé na zakladé nebo v souvislosti s touto Smlouvou budou feSeny v souladu
s platnymi zdkony a dal§imi pravnimi predpisy Ceské republiky pFislusnymi soudy Ceské
republiky. Mistn{ p¥islugnost soudu bude dana sidlem Zdravotnického zatizeni.

3) Tato smlouva nahrazuje veskera predchozi ujednani v této zaleZitosti mezi Smluvnimi stranami.

4) Zmeény a dopliiky této smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou Smluvnich stran.

5) Veskera oznameni ze strany Zdravotnického zafizeni, Zkousejiciho a Zadavatele budou zasilana
na nize uvedené kontakty:

Zadavatel: Oznameni Zadavateli budou sméfovana pres CRO.
CRO: Accord Research, s.r.0., Evropské 2690/17, Dejvice, 160 00 Praha 6

Project  Director,

Zdravotnickému zafizeni: Oblastni nemocnice Nachod a.s., Purkyiova 446, 547 69 Nachod
Sekretariat feditele, Tel:

Tel;

6) Nedilnou souéasti této smlouvy jsou tyto piilohy:

a) pfiloha ¢. 1 - protokol klinického hodnoceni

b) pfiloha &. 2 - povoleni Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, souhlasné stanovisko multicentrické
a lokalni etické komise

¢) pfiloha ¢. 3 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

d) priloha &. 4 - rozpis plateb

e) priloha ¢&. 5 - Plna moc pro CRO k provadéni monitorace

7) Tato smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, pticemz kazda Smluvni strana obdrzi po
Jednom stejnopisu této smlouvy.
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Zdravotnické zavizeni

V Nachod¢ dne (0- i_g 2015

lnmhot}ébomﬁy, predseda predstavepstva

V Naghodé dne A 7 2015

Ing. Lukas Hartwich, mistopiedseda predstavenstva

SOTIO a.s.

/e .

V Praze dne - 2015

na zakladé plné moci

Ja, prim Zkousejici tohoto klinického hodnoceni lé¢iv, ¢. protokolu
SLUOI, timto potvrzuji, ze jsem se seznamila s protokolem a viemi dokumenty pfedanymi
zadavatelem k provedeni klinického hodnocent. Byla jsem sezndamena se smlouvou uzavienou mezi
Sotio a.s. a Oblastni nemocnici Nachod a.s. a budu dodrzovat povinnosti v ni stanovené Zkousejicimu
¢i povinnosti vyplyvajici pro zkousejiciho ze Spravné klinické praxe.

V Nichode dne: #2-7- 2015

—
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