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SMLOUVA O SPOLUPRACI PRI PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

uzaviena dle § 1746 a nasl. zék. ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik ve znéni pozdéjsich piedpist, mezi nize
uvedenymi smluvnimi stranami

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
statni piispévkova organizace

sidlo: Pekaiska 53, 656 91 Brno

jednajici: MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC., feditel
IC: 00159816

DIC: CZ00159816

bank. spojeni:  Ceska narodni banka, a.s., pobo¢ka Brno-mésto

¢. uctu: 20001-71138621/0710

var. symbol: ¢islo faktury

IBAN: CZ83 0710 0200 0100 7113 8621

SWIFT: CNBACZPP

dale jen jako ,,FNUSA* na stran¢ jedné

a
Fakultni nemocnice Brno
statni ptispévkova organizace
sidlo: Jihlavska 20, 625 00 Brno
jednajici: MUDr. Roman Kraus, MBA
IC: 652 69 705
DIC: CZ 652 69 705
bank. spojeni:  Ceské narodni banka, a.s., pobocka Rooseveltova 18, 601 10 Brno
¢. udétu: 712 346 21/0710
IBAN: CZ3407100000000071234621
SWIFT: CNBACZPP

dale jen jako ,,partner* na strané druhé.

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

A.  FNUSA je statni ptispévkovou organizaci ziizenou Ministerstvem zdravotnictvi, ktera je zdravotnickym
zafizenim zabyvajicim se mimo jiné i klinickym hodnoceni humaénnich lécivych piipravki a
zdravotnickych prostredkd.

B. FNUSA je taktéz na zaklad¢é uzaviené smlouvy o spolupraci ucastnik ,,Prime Site programu‘ spolecnosti
IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. (sidlem Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 - Karlin, ICO 24768651)
vramci kterého se tyto dve instituce zavazaly ke vzajemné spolupraci za ucelem zvySeni moznosti a
dostupnosti klinickych hodnoceni pro pacienty a zkouSejici FNUSA a zvySeni jejich kvality a vyssi
efektivnosti.

C. Partner je Fakultni nemocnice Brno, statni piispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi,
ktera je zdravotnickym zafizenim zabyvajicim se mimo jiné i klinickym hodnocenim humannich
1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostredka.
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D. Cilem smluvnich stran je navySeni poctu akceptovanych klinickych studii a zlepSeni poskytovani
zdravotni péée prostrednictvim pfispéni k vyzkumu a vyvoji novych metod, 1é¢iv a zdravotnickych
prostiedkd.

TIMTO uzaviraji smluvni strany tuto smlouvu o spolupraci pii provadéni klinického hodnoceni (dale jen jako
,smlouva®), vramci které se dohodly na navazani spoluprace pti provadéni klinickych studii humannich
lé¢ivych pripravki a zdravotnickych prostiedkti za podminek dale uvedenych v této smlouve.

l.
Predmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je pfipojeni Partnera do ,,Prime Site programu® za u€elem plnéni cilti stanovenych
Vv ptislusné ,,Prime Site smlouvé®. Cile ,,Prime Site programu® jsou definovany v ¢lanku II nize.

1.
Prime Site program

1. FNUSA se jako uéastnik ,,Prime Site programu® spole¢nosti IQVIA RDS Czech Republic s.r.o v ptislusné
,,Prime Site smlouvé zavazal ke vzajemné spolupraci za G¢elem zvySeni mozZnosti a dostupnosti klinickych
hodnoceni pro pacienty a zkousejici FNUSA a zvySeni jejich kvality a vys$si efektivnosti. Konkrétnimi cili
spoluprace v ramci ,,Prime Site programu jsou®:

a. rozvinuti moznosti zpfistupnéni a dosaZitelnosti pacienti FNUSA ve vztahu k jejich ucasti
Vv klinickych hodnocenich

b. rozvinuti pfilezitosti pro stavajici zkousejici FNUSA provadét klinicka hodnoceni

c. zdokonaleni novych zkousejicich, aby tito byli schopni provadét klinickda hodnoceni v souladu
s pravidly GCP

d. rozvinuti moznosti zpiistupnéni databazi pacientli v souvislosti se specifickymi klinickymi stavy ¢i
onemocnénimi (mapovani poctu pacientd dle terapeutickych oblasti, nejedna se o zpracovani
pacientskych dat nebo osobnich udajn)

e. zlepSeni kvality dat

f. zlepSeni G¢innosti ,start-upové faze* a nasledného provadéni klinického hodnocenti.

2. Partner se zavazuje participovat na plnéni cild ,,Prime Site programu“ ze strany FNUSA uvedenych
V predchozim odstavci tohoto ¢lanku a rovnéz tak zvysit moznosti a dostupnost klinickych hodnoceni pro své
pacienty a zkousejici jakozto zvysit jejich vlastni kvalitu a vy$si uéinnost.

3. Partner se dale zavazuje, ze bude spolupracovat s FNUSA prostfednictvim svych povétenych zaméstnanci na
pribézném vyhodnocovani operacnich postupt tykajicich se provadéni klinického hodnoceni.

4. Povétené osoby partnera uvedené v ¢l. IV. odst. 2, této smlouvy se povazuji za ,Manazery vzijemnych
vztaht“ pro komunikaci vramci ,,Prime Site programu“, jehoz se FNUSA ucastni a jsou povinny
spolupracovat s FNUSA pfi vyhodnocovani a akceptovani nabizenych studii, jejich zajisténi a kontrole
prubehu a dale také jsou povinny tcastnit se spolecnych operacnich schiizek, piipadné spravnich rad, pokud
k tomu budou ze strany FNUSA vyzvani.

5. Smluvni strany berou na védomi, ze pro ucely kontinualniho sledovani operacnich procest a pravidel byl
jmenovan ze strany IQVIA Prime Site Manager, Quality Assurance manager (dle aktualni potieby) a ze
strany FNUSA manazer vzajemnych vztahu.

6. V souvislosti s ¢lankem 2.2. ,,Prime Site smlouvy“ budou také ze strany FNUSA sledovany parametry
vykonu center klinickych hodnoceni partnera. Tyto parametry budou nasledné vyhodnocovany na
pravidelnych operacnich setkanich mezi zastupci IQVIA a FNUSA. Vyhodnocované parametry jsou:

a. pocet studii nabizenych partnerovi ze strany IQVIA a pocet téch, které budou akceptovany
b. uspéch centra pfi ndboru pacientd, a to vCetné pacientd zafazenych prufezoveé ve vSech studiich
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potieby centra ve vztahu ke zdrojim, personalu, vybaveni a zafizeni

vykonnost centra v ramci faze zatazovani pacientti v porovnani s jinymi centry v ramci shodnych studii
procentudlni podil klinickych studii, ve kterych partner nezaradil pacienta po 100 dnech

¢asové podminky start-up faze partnera v porovndni s jinymi centry v ramci shodnych klinickych studii
harmonizace operativnich pozadavki mezi IQVIA a partnerem

ucast partnera na ¢innostech v ramci naborové faze pacientti

zapojeni 1ékati, véetné rozsahu, v jakém nezkuseni (mén¢ zkusSeni) zkousejici dosahli vyssi odbornosti
a zkusenosti pti provadéni klinickych studii

j- vyhodnoceni kvality operaénich postupti a pravidel partnera a provadéni klinickych studii (zejména
dodrzovani pravidel GCP, kvality a Cistoty dat)

—Se e oo

1.
Referovani pacientii

1. Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vzdjemn¢ spolupracovat pfi identifikaci pacientd vhodnych pro
zatazeni do klinickych hodnoceni provadénych partnerem nebo FNUSA. K této spolupraci bude
pfistoupeno v piipadé, Ze partner nebo FNUSA nebudou schopni dodrZet nabor pacientd vyuzitim své
databaze pacientu.

2. Konkrétni podminky referovani pacientti budou feSeny vzdy v navaznosti na dané klinické hodnoceni a to
prostiednictvim povéfenych osob smluvnich stran uvedenych v ¢l. IV, této smlouvy.

3. Za ucCelem pokryti nakladi, jez vzniknou referujici strané v souvislosti s referovanim pacientim, bude
partnerovi vyplacena odména za kazdého pacienta partnera randomizovaného/zatazeného do ptislusného
klinického hodnoceni. VySe odmény bude specifikovana v dil¢i smlouveé tykajici se konkrétniho
klinického hodnoceni. Néarok na odménu vznikd okamzikem randomizovani/zafazeni pacienta do
prislusného klinického hodnoceni. Odména bude vyplacena nejdiive po proplaceni screeningové navstévy
vztahujici se k fakturovanym odménam zadavatelem/sponzorem piislusného klinického hodnoceni a to
bezhotovostnim platebnim pfevodem na bankovni tcet referujici strany uvedeny v zahlavi této smlouvy
na zakladé vystavené faktury po obdrzeni piislusné platby od zadavatele/sponzora. Splatnost faktury je 30
dni od dne doruceni. Faktura musi byt zaslana elektronicky a to zptisobem uvedenym v pfislusné diléi
smlouve.

1.
Trvani smlouvy
1. Tato smlouva se uzavira na dobu neurcitou.

2. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich
stran.

3. Tuto smlouvu lze ukoncit pisemnou dohodou smluvnich stran.

4. Tuto smlouvu lze také ukoncit pisemnou vypovédi kterékoli ze smluvnich stran i bez uvedeni diivodu s
vypovédni lhitou 3 méesicl, kterd zacina bézet prvnim dnem kalendafniho mésice bezprostiedné
nasledujiciho po doruceni platné vypovédi druhé smluvni strané.

5. Klinické studie zahajené pred ukoncenim této smlouvy nejsou timto nijak dotceny a probihaji i nadale

V ramci zavazki sjednanych touto smlouvou.

V.
Ostatni ujednani
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1.

2.

Osoby povéfené FNUSA K jednani, komunikaci a ikontim pii realizaci této smlouvy jsou:

a)  XXXXXXXXXXXXXXX

Osoby povéfené Partnerem Kk jednani, komunikaci a ukonim pfi realizaci této smlouvy:
a)  XXXKXXXXXXXX XXX XXX

Zmény vSech opravnénych a kontaktnich osob jakozto adres uvedenych v tom ¢lanku je mozné provést
doporucenym dopisem adresovanym do sidla druhé smluvni strany. Zména nabyva ucinnosti dnem
doruceni.

Partner je povinen pii realizaci této smlouvy Cinit takova opatieni a pocinat si tak, aby nedochazelo ke
vzniku $kod na majetku nebo zdravi osob. Zadna smluvni strana neodpovida za Skodu zpisobenou druhou
smluvni stranu svému pacientovi nebo ucastnikovi klinické studie.

S vyjimkou informaci pro pacienty uvedenych v ¢l. II. odst. 4, budou jakakoli data, idaje nebo informace
vztahujici se pfimo ¢i nepfimo k referovani pacient povazovany za Duveérné informace. Partner je povinen
ohledné téchto informaci zachovavat mlCenlivost a neposkytnout ani nezpfistupnit je zadnym tietim
osobam. Povinnost ml¢enlivosti neplati ohledné Dtivérnych informaci, které (a) jsou, nebo se bez zavinéni
Partnera stanou vefejn¢ dostupnymi, (b) Partner prokazatelné¢ ziskal od tietich osob bez zavazku
mlcenlivosti, nebo (c) byly k okamziku jejich predani FNUSA z jiného diivodu prokazatelné v drzeni
Partnera bez zavazku mlcenlivosti. Povinnost ml¢enlivosti téz neplati, je-li sdéleni Divérnych informaci
pozadovano zadkonem nebo na zakladé rozhodnuti soudu &i prislusného spravniho orgénu; v takovém
pripadé je v8ak Partner pted jejich zpfistupnénim povinen o tom neprodlen¢ informovat FNUSA a umoznit
FNUSA a zadavateli dané studie podniknout nezbytné kroky k ochrané duvérnych informaci. Partner je
opravnén pouzit Duvérné informace vyluéné pro Géely plnéni svych povinnosti z této Smlouvy. Povinnost
mlcenlivosti uvedena v tomto ¢lanku pietrvava i v ptipadé ukonceni této Smlouvy.

Informace, jez jsou odhaleny, poskytnuty, zpfistupnény ¢i sdéleny FNUSA nebo partnerovi zadavatelem ¢i
jakymikoli tfetimi stranami na zaklad€ a za podminek ptislusnych smluv o provedeni klinického hodnoceni
se budou idit a budou podléhat podminkam téchto smluv. Zadné z ustanoveni této smlouvy, nebude jakkoli
omezovat povinnosti a zavazky vztahujici se k povinnostem zachovavat divérny rezim vici zadavateli dle
prislusné smlouvy o provedeni klinického hodnoceni.

Smluvni strany se zavazuji poskytnout zadavateli klinické studie, kontrolnim a obdobnym organim
veskerou potfebnou soucinnost a dokumentaci pti vykonu kontrol tykajicich se této smlouvy v souladu
S pfislusnymi pravnimi piedpisy nebo smlouvou o zadani klinické studie s jejim zadavatelem.

Partner svym niZze uvedenym podpisem stvrzuje, Ze neexistuje stiet zajmu mezi plnénim povinnosti dle této
Smlouvy a povinnosti Partnera dle jiné smlouvy, stavovského predpisu (napi. Eticky kodex Ceské 1ékai'ské
komory) ¢i pravniho pfedpisu. V ptipad¢, ze se Partner bude domnivat, Ze zde existuje soucasny stiet zajmi
takové povahy, ptipadné€, pokud takovy stiet zajmi vznikne v prube€hu platnosti této Smlouvy, Partner bez
zbyteéného odkladu vyrozumi FNUSA, ktera bude opravnéna, a to dle vlastniho uvazeni, ukoncit platnost
této Smlouvy s okamzitou Gc¢innosti.

VIIL.
Zavérecna ustanoveni

Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou se smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou tidi zdkonem
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, zakonem ¢. 378/2007
Sb., o 1é€ivech ve znéni pozdéjsich predpist a dal§imi pravnimi pfedpisy Ceské republiky. Smluvni strany

Smlouva o spolupraci p¥i provadéni klinického hodnoceni Strana 4 (celkem 6) |




Vlozit Logo partnera
A zneviditelnit tabulku U SV. ANNY

| Cislo smlouvy partnera: KH/1535/2019/Ro Cislo smlouvy FNUSA: Tsm/2019/343/Bu

v souladu s § 558 odst. 2 obcanského zakoniku vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém
pravnim styku v souvislosti s touto smlouvou.

2. Partner neni opravnén postoupit jakékoli prava ¢i zavazky vyplyvajici z této smlouvy bez predchoziho
pisemného souhlasu FNUSA.

3. Podminky této smlouvy, jeZ svou povahou pfesahuji dobu platnosti této smlouvy, zstavaji plné v platnosti
a jsou ucinné az do okamziku jejich splnéni a plati pro pfipadné nastupce smluvni strany.

4. Smluvni strany se zavazuji veskeré spory vzniklé z této smlouvy primarné fesit smirnou cestou. Pokud to
nebude mozné, smluvni strany se v souladu s § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., obéansky soudni fad ve znéni
pozdé¢jsich predpist dohodly, Ze mistné prislusnym soudem je Méstsky soud v Brné.

5. Tuto smlouvu lze ménit a dopliiovat jen na zéklad¢ pisemnych Cislovanych a opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran podepsanych dodatkli k této smlouvé. Vsechny dodatky, které budou oznaceny jako
dodatky této smlouvy, jsou nedilnou soucasti této smlouvy.

6. Touto smlouvou se rusi veskera predchozi pisemna a Ustni ujednani mezi smluvnimi stranami tykajici se
predmétu této smlouvy.

7. Smluvni strany se dohodly, ze pro uzavieni této smlouvy uziji vyhradné pisemnou formu a Ze nechtéji byt
vazany, nebude-li tato forma dodrzena. Tato smlouva se vyhotovuje ve 2 stejnopisech, z nichz kazda
smluvni strana obdrzi jedno vyhotoveni.

8. FNUSA je jako statni ptispévkova organizace povinna tuto smlouvy zvefejnit v registru smluv dle zékona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o
registru smluv. Zvefejnéni se zavazuje provést bez zbytecného odkladu po jejim uzavieni a to véetné
anonymizace Udaju, které se v registru nezvefejiuji.

Nasleduje podpisova strana.
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Za FNUSA:

V Brné dne 16.5.2019

MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC.
feditel
Fakultni nemocnice u sv. Anny vV Brn¢

Gorazd B. Stokin, MD, PH.D., FAAN
Chair FNUSA-ICRC
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brn¢

Za partnera:

V Brné dne 30.05.2019

MUDr. Roman Kraus, MBA..
feditel
Fakultni nemocnice Brno

Smlouva o0 spolupraci p¥i provadéni klinického hodnoceni

Strana 6 (celkem 6) |




