Ev. ¢. 099/0VZ/19/007-OD

Smlouva

Nize uvedené smluvni strany mezi sebou uzaviraji ptikazni smlouvu v souladu s § 2430 a
nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zdkonik, v platném znéni (dale jen “Ob¢.Z.”).

spolecnosti THREEWIRE GmbH,

Eschersheimer Landstrasse 14, 60322 Frankfurt am Main, Némecko
DIC: DE278607929

Jednatel: Natan Paz

— dale jen THREEWIRE —
a

Fakultni nemocnice Ostrava

17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceské republika

IC: 00843989

DIC: CZ00843989

Ztizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 &.j. OP-054-25.11.90

ve veécech této smlouvy je opravnén jednat a podepisovat: MUDr. Josef Srovnal, ndméstek
teditele pro 1éCebnou péci

— dale jen STUDIINI CENTRUM —
PREAMBULE

Ugelem zavazku z této smlouvy je pomoc pii provadéni klinické studie, kterd je u
STUDIINTHO CENTRA evidovéna:

pod ¢. 008/0VZ/15/018-P, DLE PROTOCOLU SP0967 AMENDMENT 2 A
MULTICENTER, DOUBLE-BLIND, RANDOMIZED, PLACEBO-CONTROLLED,
PARALLEL-GROUP STUDY TO INVESTIGATE THE EFFICACY AND SAFETY OF
LACOSAMIDE AS ADJUNCTIVE THERAPY IN SUBJECTS WITH EPILEPSY >1
MONTH TO <4 YEARS OF AGE WITH PARTIAL-ONSET SEIZURES

(dale jen ,,studie”), kde sponzorem je spole¢nost: UCB BIOPHARMA SPRL, ALLEE DE
LA RECHERCHE 60, 1070 BRUSEL, BELGIE (dale jen ,,Sponzor)

Pii¢emz Sponzor povétil spoleénost THREEWIRE, aby povétila STUDIINf CENTRUM
provadénim sluzeb specifikovanych v Ptiloze 1 této smlouvy (déle jen ,,Sluzby) a spole¢nost
THREEWIRE nasledné uhradila naklady STUDIJINIHO CENTRA na osoby provadgjici
Sluzby které budou pod dohledem STUDIINTHO CENTRA v ramci jeho vnitinich predpist.

V DUSLEDKU CEHOZ SE STRANY DOHODLY TAKTO:

§ 1 — predmét

1.1 Piedmétem této smlouvy (dale jen ,,smlouva®), je zavazek STUDIINIHO CENTRA
vybrat a povertit kvalifikovanou osobu nebo osoby (ASISTENT NABORU) provadénim
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Sluzeb a zavazek spolenosti THREEWIRE zaplatit STUDIJNIMU CENTRU sjednanou
odménu.

12 STUDINI CENTRUM zajisti, ¢ ma ASISTENT NABORU zdravotnické vzdélani
jako lékat nebo zdravotni sestra a disponuje dovednostmi, diplomy a oprdvnénim k
provozovani praxe v zemi, kde ma STUDIJNI CENTRUM sidlo.

§ 2 — Sluzby
ASISTENT NABORU bude poskytovat Sluzby STUDIINIMU CENTRU..
§ 3 — dodrZovani piedpisi

3.1 Strany budou pii plnéni této smlouvy dodrzovat pravni ¥ad Ceské republiky, véetnd
zékona ¢. 378/2007 Sb. o 1éCivech, v platném znéni, zédkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, v platném znéni a vyhlasky ¢. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a podminkach
klinického hodnoceni 1éCiv, v platném znéni.

3.2 STUDIINI CENTRUM zajisti, aby provadéni Sluzeb bylo v souladu se zikonem &.
101/2000 Sb., o ochrané osobnich dajl, v platném znéni a natizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 2016/679 (déle jen ,,GDPR*)

3.3 STUDIINI CENTRUM zajistuje, ze ASISTENT NABORU nebude Sluzby vykonavat
tak, aby bylo zapotiebi zajiSténi podpist pacientl na formuléii informovaného souhlasu.

§ 4 — pokyny a dohled

4.1 STUDIINI CENTRUM prohlasuje, ¢ ASISTENT NABORU je zaméstnancem
STUDIINIHO CENTRA, a proto se se fidi vyhradné jeho pokyny a podléha jeho dohledu...

4.2  Platby odmény uvedené v této smlouvé a jejich ptilohach predstavuji jediny a vylucny
zpisob fadného finan¢niho vypotfddani mezi smluvnimi stranami. THREEWIRE timto
prohlasuje, e neuzaviel s ASISTENEM NABORU ani Hlavnim zkouSejicim separatni
smlouvu na odménu za provedeni Sluzeb. Odména bude mezi STUDIINI CENTRUM a
ASISTENTA NABORU rozdélena po odeéteni nakladi podle wvnitinich piedpist
STUDIINIHO CENTRA. .

§ 5 — vieobecné povinnosti STUDIJNIHO CENTRA

5.1 STUDIINI CENTRUM je povinno provést veskera nezbytna opatieni tak, aby mohl
ASISTENT NABORU provadét Sluzby v souladu s touto smlouvou.

K tomuto ucelu STUDIINI CENTRUM poskytne ASISTENTOVI NABORU vhodné
pracovni misto, kde bude moci vykonavat Sluzby v souladu s touto smlouvou. STUDIJNI
CENTRUM musi zajistit, aby mél ASISTENT NABORU piistup ke svému pracovnimu mistu
a prislusnym datiim a dokumentiim v pribéhu b&zné pracovni doby STUDIINIHO CENTRA.

Kontaktni osobu je:xxx
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Kontaktni osoba bude napomocna ASISTENTOVI NABORU piedeviim v oblasti dotazii
tykajicich se technickych zélezitosti a uspotfadani.

52  STUDIINI CENTRUM, prostiednictvim ASISTENTA NABORU, bude kazdy tyden
podavat hlaSeni spolecnosti THREEWIRE o vysledku kazdého potencidlniho ucastnika
studie, a to v anonymizované podobé¢, s ohledem na ochranu osobnich udajti pacienti.

53 STUDIINI CENTRUM piida tidaje ASISTENTA NABORU do protokolu delegace
Sponzora (delegation log) ¢. SP0967..

§ 6 — vieobecné povinnosti ASISTENTA NABORU

6.1 S ohledem na nakladani se soubory a daty pacientll se ASISTENT NABORU iidi
pokyny a podlcha dohledu STUDIINIHO CENTRA. ASISTENT NABORU souhlasi, ze bude
dodrzovat pokyny a vnitini predpisy, které se vztahuji na STUDIJNI CENTRUM.

§ 7 — diivérnost

7.1 Spole¢nost THREEWIRE, ASISTENT NABORU a STUDIINI CENTRUM jsou
vzajemné povinni zachovat v piisné tajnosti veskeré informace, které se dozvi pfi provadéni
této smlouvy. To se tyka zejména osobnich idajii pacienti..

Vsechny dokumenty, které jsou vyseldkem poskytovani Sluzeb a které obsahuji nebo mohou
obsahovat osobni udaje, musi byt uchovavany takovym zpusobem, aby byly chranény pted
pfistupem neopravnénych osob.

STUDIINI CENTRUM zajisti, aby byl ASISTENT NABORU vyskolen v tom, jak zachazet s
divérnymi udaji o pacientech, i ohledné platnych zdkonnych piedpist pfed zahdjenim takové
identifikace.

7.2 Zavazky uvedené ¢l.7 odst. 1se budou 1 nadale uplatiiovat po dobu 15 let po poskytnuti
vSech sluzeb nebo ukonceni této smlouvy.

§ 8 — Zadna zaruka
Ani spoleénost THREEWIRE, ani STUDIJNI CENTRUM negarantuji ani nezaruduji, Ze

prace ASISTENTA NABORU povede k identifikaci potencialnich uéastnikt studie v souladu
s § 2438 odst. 2 Obc.Z. .

§ 9 — doba trvani smlouvy a ukon¢eni
9.1 Tato smlouva je uzaviena na dobu 24 tydni. Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu
obéma smluvnimi stranami a U¢innosti zvefejnénim v registru smluv dle zadkona ¢. 340/2015

Sb., o registru smluv , v platném znéni .

9.2 Tato smlouva pokryva maximalné xxx hodin k provedeni SluZzeb. Strany této smlouvy
mohou prodlouzit dobu trvani smlouvy pisemnou dohodou pted uplynutim smluvniho obdobi.
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9.3  Smluvni strany mohou tuto smlouvu vypovédét pisemné se 7denni vypovédni lhitou
pocitanou ode dne nasledujiciho od doruceni druhé smluvni strané..

9.4 Pravo na odstoupeni od smlouvy z divodu podstatného poruseni zlstava nedotceno.
Jakékoliv oznameni se dorucuje doporu¢enym dopisem.

9.5 V ptipadé, ze spole¢nost THREEWIRE ukonc¢i tuto smlouvu kvili okolnostem, které jsou
zpusobeny ASISTENTEM NABORU nebo jeho chovanim, STUDIJNI CENTRUM bude mit
ptilezitost jmenovat jiného ASISTENTA NABORU ve lhité 14 kalendainich dnd, ktera
nahradi ASISTENTA NABORU pracujiciho na zékladg této smlouvy.

9.6 V piipadg, Ze tato smlouva bude ukonéena, pak ASISTENT NABORU:

- Piedlozi STUDIINIMU CENTRU zpravu, ktera zdokumentuje vysledky sluZzeb
ASISTENTA NABORU do doby, kdy ukonéeni nabude uéinnosti. ASISTENT
NABORU informuje spole¢nost THREEWIRE o datu podani tohoto hlaseni
STUDIINIMU CENTRU a o poétu pacienti, kteii byli identifikovani jako potencialni
ucastnici studie.

9.7  Pokud se to vyzaduje, tato smlouva bude platit pouze po pfijeti schvaleni nebo
potvrzeni o piijeti prislusnou etickou komisi.

§ 10 Zadna pobidka k predepisovani nebo nikupu

Strany potvrzuji, ze uzavieni této smlouvy nema zadny vliv na prodejni transakce a zejména
na procesy zasobovani / ocefiovani v souvislosti se STUDIJNIM CENTREM a Ze v tomto
ohledu neexistuji zddna ocCekavani. Strany navic potvrzuji, Ze uzavieni této smlouvy a
poskytovani sluzeb neni zamysleno jako podnét k preferovanému piedepisovani a/nebo
uzivani a/nebo doporucovani urcitych 1éCivych pripravkil a/nebo dalsich produkti.

§ 11 Riizné

Smluvni strany timto berou na védomi a souhlasi, Ze tato smlouva a jeji pfipadné dodatky
podléhaji povinnému zvetejnéni v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.
Zvetejnéni zajisti STUDIJNI CENTRUM.

Sdgleni uréenda STUDIINIMU CENTRU budou adresovana:
Fakultni nemocnice Ostrava

Centrum klinickych studii

17. listopadu 1790/5

708 52 Ostrava - Poruba

Ceska republika

Telefon: (+420) 59 737 2516

Fax: (+420) 59 691 7340

Z4dné selhani &i zpozdéni strany pii vykonu jakéhokoli prava nebo opravného prostiedku
poskytnutého podle této smlouvy nebo ze zédkona nebude znamenat vzdani se tohoto nebo
jakéhokoli jiného prava nebo opravného prostiedku ani nebude branit ¢i omezovat jakykoli
daldi vykon tohoto nebo jakéhokoli jiného prava nebo opravného prostiedku. Zadny
jednotlivy nebo ¢aste¢ny vykon takového prava nebo opravného prostiedku nebude branit ani
omezovat dalsi vykon tohoto nebo jakéhokoli jiného prava nebo opravného prostredku.
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Stalo-li by se jedno nebo vice ustanovenich této smlouvy neplatnym, ziistanou zbyvajici
ustanoveni platnd a v plné sile a ucinku. Strany se dohodly, Ze nahradi takové neplatné
ustanoveni platnym, které zohledni piivodné zamyslené hospodarské, pravni a jiné cile stran,
pokud jde o tuto dohodu.

Tato dohoda, v¢etné vSech pfiloh a dodatkti, tvoii celou dohodu mezi stranami, pokud jde o
predmét této dohody, a nahrazuje a zrusuje vSechny ptfedchozi dohody, sliby, ujisténi, zaruky,
prohlaseni a ujednani mezi nimi, at’ pisemné nebo ustné, tykajici se jejiho predmétu. Jakékoli
zmény nebo dodatky k této dohod¢ musi byt pisemné, aby byly platné; od tohoto pozadavku
1ze upustit vyhradné pisemné.

Tato dohoda a jakykoli spor nebo narok vyplyvajici z ni nebo v souvislosti s ni nebo jejim
predmétem nebo sestavenim (véetné mimosmluvnich sporti nebo naroki) podléha pravnimu
tadu Ceské republiky bez ohledu na jakakoli ustanoveni tykajici se prava jiné zemé ¢&i kolizni
normy. Mistem pro spory vyplyvajici z této dohody je ptislusny soud Ceské republiky.

Tato smlouva je vyhotovena ve tiech vyhotovenich s platnosti oroginalu, z nichz jedno obdrzi
STUDIINI CENTRUM, jedno THREEWIRE a jedno hlavni zkouSejici.

Strany timto prohlasuji, ze si ptecetly tuto dohodu pied jejim podpisem a ze byla uzaviena po
vzdjemném projednani, svobodné a z vlastni viile, s kone¢nou platnosti a vazn¢, a ze maji
plnou pravomoc podepsat tuto smlouvu jménem svych organizaci, a na dikaz toho
piipojuji k této dohod¢ své podpisy.

Hlavni zkouSejici klinick¢ého hodnoceni dle prot. ¢.SP0967 , dle smlouvy evidovan¢ u
STUDIINIHO CENTRA pod ¢. 008/0VZ/15/018-P prohlasuje, Ze si tuto smlouvu piecetl a
svym podpisem stvrzuje, Ze tuto smlouvu bere na védomi a s jejim znénim souhlasi.

DATUM A PODPISY
PODEPISUJICI | DATUM: PODPIS:
SE:
STUDIJNI CENTRUM:
THREEWIRE: Michal Kouril
HLAVNI ZKOUSEJICI
(pouze potvrzeni):
Priloha 1

1. xxx
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Priloha 2

1. xxx
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