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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENi HUMANNICH L ‘ig :
e} 2l Podpis -_ ..... =

Masarykova univerzita

se sidlem: Zerotinovo namésti 617/9, 601 77 Bmo
jednajici prof. MUDr. Jifim Mayerem, CSc.,
dékanem Lékatske fakulty
5 na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno
IC:. 00216224
DIC: CZ 00216224
(dale jen ,,LF MU™)
a
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Krilové
zastoupena: Ing. Jitkou Smehlikovou, povéfenou ekonomickou naméstkyni,
na zakladé povéieni ze dne 22. 7. 2013
ICO: 00179906
DIC: CZ00179906

bankovni spojeni:
(dale jen ,,Poskytovatel")

Jméno a prijmeni:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

(déile jen ,,Zkousejici®)
(dale spole¢né jen ,.Strany*)

se nize uvedeného dne, mésice a roku dohodly v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona
¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozd€jsich predpish, na uzavieni této smlouvy o
klinickém hodnoceni humannich lé¢iv (dale jen ,,smlouva") za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

[.  LF MU je vefejnou vysokou 3kolou, ktera se intenzivné a programoveé zabyva
vyzkumem v oblasti life sciences. LF MU se pravidelné zapojuje do klinického
hodnoceni, vyvoje a vyroby humannich léCivych pripravki, obvykle jako ¢len
mezinarodnich vyzkumnych konsorcii.

II.  Fakultni nemocnice Hradec Kralové (FN HK) je fakultni nemocnici, statni
ptispévkovou organizaci Ministerstva zdravotnictvi CR, ktera poskytuje zdravotni
sluzby a uskuteéiiuje souvisejici vyzkumnou a vyvojovou ¢innost.

II.  Pracovisté LF MU a FN HK jsou materidlné a personalné¢ vybavena k provadéni
klinického hodnoceni humannich lé¢ivych pripravka.
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1.2

1.3

i
Ukel a p¥edmét smlouvy

Utelem této smlouvy je definovat podminky spoluprace mezi FN HK a LF MU pii
provadéni nasledujiciho klinického hodnocen:

a) Nazev:

Randomizovana studie srovndvajici u¢innost a bezpecnost rozdilnych
dévek daunorubicinu a uéinnost a bezpe€nost jednoho versus dvou cykli
indukéni chemoterapie u dospélych pacientii s akutni myeloidni leukémii
pod 60 let véku

b) EudraCT number:; 2013-003191-12

d) Hodnocené l1é¢ivo: Daunoblastin/Cerubidin

e) Zadavatel Studie: Medizinische Klinik und  Poliklinik I,
Universititsklinikum Dresden, Medizinische Fakultdt der Technischen
Universitit Dresden, Fetscherstr. 74, 01307 Dresden, Némecko

f) Predpokladany poget subjektii hodnoceni: [J|j

g) Piedpoklédana doba trvani studie: | N

h) Pfedioklédané nejzaz§l datum pro zafazeni prvniho subjektu hodnoceni:

i) Udaje o povoleni k provedeni Studie:

a. Statni ustav pro kontrolu lé¢iv vydal povoleni k zahajeni a
provedeni Studie dne 20.08.2015, ¢.j. sukls107100/2015.

i) Udaje o schvéleni Etickou komisi

Multicentricka eticka komise FN Brno vydala souhlasné stanovisko k zahdjeni a

rovedeni Studie dne 16. 9. 2015 &.j. 75/15MEK.Pfedmétem této smlouvy je zavazek
m jenZz je zaméstnancem Poskytovatele (dale jen .,
Zkousejici®) provest Studu v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé a

zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie a poskytnout soucinnost pfi jejim
provadéni, zejména zajisténi realizace Studie ve svém zdravotnickém zafizeni na IV.
interni hematologické klinice (dale jen ,misto provedeni Studie™) v souladu s touto
smlouvu, Protokolem a pravnimi piedpisy.

Zkou3ejici prohladuje, Ze je jako Iékar pln& kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
pfijimat veSkera lékaiskd rozhodnuti, tykajici se subjekti hodnoceni, ktera v této
souvislosti u€ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veSkerou zdravotni péci, k
jejimuz vykonu se Zkousejici na zakladé této smlouvy zavazuje. Zkousejici prohlasuje,
7e se seznadmil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto vymezeny
v Protokolu, této smlouvé a souhlasi s nimi. Zkousejici se zavazuje plnit funkci hlavniho
zkousejictho ve smyslu zak. ¢. 378/2007 Sb., o léivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond (dale jen ,.Zakon o lé¢ivech”), a fadné a vfas plnit vSechny
povinnosti a odpoveédnosti s tim spojene.
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1.4 Pro ugely této smlouvy strany sjednaly, ze niZe uvedené pojmy budou mit tyto vyznamy:

2.1

3.1

»Zadavatel - ve smyslu fyzické nebo pravnické osoby, kterd odpovidd za zahdjeni,
fizeni popiipadé financovani klinického hodnoceni dle hlavy IV Zakona o lécivech je
definovan v bodé 1.1 e) smlouvy.

~Zkoudejici" — ve smyslu lékaf odpovédny za provadéni konkrétniho klinického
hodnoceni na zdkladé této smlouvy, definovan v zéhlavi smlouvy; vyznam pojmu
hlavni zkous$ejici, jak je stanoven Zakonem o lé¢ivech, timto neni dotéen,

»Protokol" - protokol dodany LF MU, definovany vbodé 1.1 c¢) této smlouvy,
specifikujici 0¢el, zplisob provadéni konkrétniho klinického hodnoceni a priava a
povinnosti LF MU a jim uréeného Zkousejiciho.

»Studie" - konkrétni klinické hodnoceni humaénnich lé€iv, na jehoz provadéni se
smluvni strany dohodly v ramci této smlouvy o provadéni klinického hodnoceni.;

~Hodnocené 1é¢ivo" — ve smyslu lékové formy 1écivé latky nebo piipravek ziskany
technologlckym zpracovamm pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo
pouZzivaji pro srovnani v klinickém hodnoceni v ramci konkrétni Studie, je definovano
v bodé 1.1 d) této smlouvy.

1L
Piedpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

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

2.1.1. na zékladé¢ a v souladu s povolenim Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv
vydanym k provadéni Studie, a rovnéz piislusného souhlasu Etické komise pro
multicentricka klinicka hodnoceni a lokalni Etické komise Poskytovatele;

2.1.2. Zkousejici uréeny Poskytovatelem se souhlasem LF MU se pfedem seznamil
se spravnym pouZivanim a vlastnostmi hodnocencho 1é¢iva, jakoz i se viemi
informacemi obsazenymi v pfisludnych dokumentech vztahujicich se k
provadeéni Studie, zejména v Protokolu pfislusné Studie a bude postupovat
vzdy a pouze v souladu s nimi.

2.1.3. Smluvni strany peclivé zvazily rizika a obtiZe a tyto porovnaly s o¢ekavanym
piinosem pro subjekty hodnoceni a pro vefejny zajem a dosly k zavéru, Ze
olekavany piinos této Studie ospravedliluje pfipadna pfedvidatelna rizika a
obtiZe.

2.1.4. Smluvni strany si nejsou védomy Zadné piekazky, ktera by branila tomu, aby
spolupraci realizovaly.

2.1.5. Zkousejici bude udélovat vsechny piislusné pokyny k plnéni zdvazkl
vyplyvajicich z této smlouvy osobam podilejicim se na provadéni Studie v
souladu s pokyny LF MU.

III.
Kontaktni adaje odpovédnych osob

Kontaktni osoba opravnénd k jednani jménem LF MU je osobou, vii¢i které budou
smé&fovat vechny informace tykajici se dané Studie, zejména informace, kde smlouva
predpoklada informaéni povinnost Poskytovatele ¢i ZkouSejiciho.
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4.1.

4.2.

4.3.

Smluvni strany se dohodly, Ze v otazkach komunikace a realizace Studie, jenz
neznamenda zmenu ¢i dodatek této smlouvy, jsou za LF MU a Poskytovatel opravnény
jednat tyto osoby:

3.2.1 Odpovédna osoba povéiené jednanim v zdlezitostech Studie za
Poskytovatele:

3.2.2 Odpovédné osoby povérené jednanim v zdleZitostech Studie za LF MU

s -

3.2.3 ZKkousejici:

Iv.
Misto, doba a zpusob provedeni Studie

Poskytovatel bude Studii provadét pouze ve svych prostorach. Ke zméné mista
provedeni Studie miZe dojit pouze na zakladé pisemné dohody LF MU a
Poskytovatele. Poskytovatel, zajisti a odpovida za to, Ze kazda osoba, zdravotnické
zafizeni nebo externi laboratof zapojena do studie jako subdodavatel ¢i partner
Poskytovatele bude zpisobila k provedeni takové &innosti podle zasad spravne
laboratorni a klinické praxe.

Ke zméné Zkousejictho mize dojit jen na zakladé dodatku k této smlouvé. Pokud
Zkousejici ukonéi pracovni pomér s Poskytovatelem, pfestava byt ucinnosti takového
ukonéeni Zkou$ejicim a smluvni stranou této smlouvy. Poskytovatel bude LF MU
informovat o ukonceni pracovniho poméru Zkousejiciho v co nejvétsim pfedstihu,
zejména pied uplynutim vypovédni doby.

LF MU bude mit pravo schvalit nebo zamitnout jakéhokoli nového ZkouSejiciho,
kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového ZkouSejictho bude zavazat se k
plnéni podminek stanovenych touto smlouvou. Pfestane-li byt ZkouSejici =z
jakéhokoliv divodu stranou této smlouvy, zavazuji se LF MU a Poskytovatel uzaviit
dodatek k této smlouvé, kterym dojde k ptistoupeni nového Zkousejiciho k provadeéni
Studie, a to do 30 (tiiceti) dnti od okamZiku, kdy se LF MU dozvi o tom, Ze Zkousejici
pfestal byt smluvni stranou této smlouvy. Nebude-li v uvedené Thuté takovy dodatek
uzavien, platnost a ufinnost této smlouvy zanika, ledaze se Poskytovatel a LF MU
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4.4.

4.5.

&1

52

53

dohodnou jinak. Dodatek predpokladany timto odstavcem musi byt vZdy podepsan
také novym ZkousSejicim.

Zkousejici muzZe podle svého uvazeni urcit dalsi osoby jako spoluzkou3ejici, ktefi
budou spolupracovat pii provadéni Studie. Zkou$ejici je povinen do 7 (sedmi)
pracovnich dnil od uréeni kazdé takové osoby sdélit identifikani idaje této osoby LF
MU a Zadavateli, je-li Zadavatel jind osoba nez LF MU. Totéz plati o jakékoliv zmé&né
takovych osob. LF MU ma pravo vyslovit nesouhlas s xi¢asti konkrétni osoby ve Studii
a Poskytovatel je povinen zajistit, Ze osoba, vici které byl takto vysloven nesouhlas, se
Studie nezucastni. Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji, Ze vichni spoluzkousejici
budou adekvétnim zpisobem prodkoleni, a jsou povinni vést jejich aktualni seznam.
Nebude-li pisemné ujednano jinak, mohou byt spoluzkoudejici pouze zaméstnanci
Poskytovatel a vztahuji se na né tytéz kritéria a povinnosti jako na ZkouSejiciho.

Smluvni strany jsou povinny zajistit, aby v§echny osoby, které se budou podilet na
provadéni Studie, byly pro plnéni svych ukola patfi¢né vzdélany a disponovaly
ptisludnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky zpracovani Studie

Poskytovatel provede Studii v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména
Zakonem o lé¢ivech a s nim spojenymi provadécimi vyhlaskami, dale v souladu se
zdkonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zékon o zdravotnich sluzbach), zakonem &. 101/2000 Sb., o ochrang osobnich udaji a
ve shodé s podminkami a zésadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv,

5.1.2. v Protokolu Studie a viech jeho dodatcich dodanych LF MU. Odchylku od ngj
muze Poskytovatel a Zkousejici provést pouze v piipadé, Ze je nutné vyloucit
okamzZité nebezpe¢i hrozici subjektu hodnoceni, pficemz jsou povinni tuto
skuteénost neprodlené jakoukoliv formou ozndmit LF MU a Zadavateli,
pisemné viak nejpozdéji do 2 pracovnich dnti od okamziku, kdy tato skuteénost
nastala. LF MU je opravnéna Protokol ménit i jednostranné. Jestlize je vydan
dodatek Protokolu, je LF MU povinna existenci a obsah dodatku ozndmit
Poskytovateli a Zkousejicimu. Takovy dodatek Protokolu je vici Poskytovateli
a Zkou$ejicimu G¢inny okamzikem, kdy je jim oznameny, ne vsak dfiv, neZ s
nim vyslovil souhlas Statni tustav pro kontrolu lé¢iv a/nebo pfisludné etické
komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyZzaduji.

5.1.3. v souladu se zasadami spravné klinické praxe a podminkami vychazejicimi z
Helsinské deklarace 2013.

5.1.4. v dalsich instrukcich LF MU, které byly Poskytovateli prokazatelné pfedany k
souvisejici Studii.

Dokumenty uvedené v odstaveich 5.1.1. az 5.1.2. vy$e jsou divémné, a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim Poskytovatele povéfenym &i
jmenovanym podle €l. IV. této smlouvy.

Odpoveédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu léciv
nese vyhradné LF MU, resp. Zadavatel. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se
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5.4

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

fidi touto smlouvou, dal$imi dokumenty, na které¢ smlouva odkazuje, a dale obecné
zdvaznymi pfedpisy, zejména vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych pfipravki, ve znéni pozdejsich
predpisi.

Poskytovatel se jako provozovatel 1ékdrny uzavienim této smlouvy zavazuje plnit
veskeré povinnosti tykajici se pfijimani, pfebirani, skladovani a vydeje, resp. dodavani
hodnocenych pfipravkd v ramcei Studie.

Poskytovatel uchova dokumentaci Studie tak, aby byla zaji$téna ochrana udajli o osobé
subjektu  hodnoceni podle platnych pravnich pfedpisi. Po ukonéeni Studie
Poskytovatel zajisti uchovéni zdrojovych dokumenti v souladu s pfedpisy
stanovujicimi uchovavani zdravotnické dokumentace a v souladu s ustanovenim § 56
odst. 7 Zakona o léGivech; identifikatni kddy subjektli hodnoceni se uchovévaji
nejméné po dobu 15 let.

VI.
Vybér subjekti hodnoceni

Jakdkoliv zména v poétu subjektt hodnoceni musi byt pfedem pisemné schvalena LF
MU. LF MU je opravnéna kdykoliv rozhodnout o ukonceni zafazovani subjektd, toto
rozhodnuti je platné dnem oznameni rozhodnuti Poskytovateli a ZkouSejicimu.

Zafazeni subjektl hodnoceni do Studie je moZné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném poudeni. VyZadani souhlasu od subjektt hodnoceni
musi byt ve shod¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. LF MU nebo Zadavatel zpracuje navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu
hodnoceni se zafazenim do Studie a formulaf pisemného pouceni pro subjekt
hodnoceni, které tvofi pfilohu této smlouvy a je jeji nedilnou soudist. Oba
formuldfe mohou byt soucasti jednoho dokumentu. Pouceni musi spliiovat
podminky piedepsané platnou legislativou, zejména ust. § 8 vyhlasky ¢.
226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz8ich podminkach klinického
hodnoceni 1é¢ivych piipravki a jeji ptilohy €. 2;

6.2.2. ZkouSejici pied zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v piipadé jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v ¢lanku 6.2.1.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjekti zakonnymi
zéstupei a subjektd s omezenou svépravnosti jejich opatrovnikem) o jejich pouceni a
souhlasu, pofizené podle odstavce 6.2 tohoto ¢Elanku vySe, musi byt ZkouSejicim
uloZeny v dokumentaci Studie.

Pokud v prib¢hu studie Studie vyjde na jevo, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do
Studie nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom Poskytovatel okamzité informovat LF
MU pisemné, formou doporuc¢eného dopisu doru¢eného do vlastnich rukou osobé
opravnéné k jednani za LF MU dle ¢l. II1. bod 3.2 této smlouvy, a po dohodé s druhou
smluvni stranou jej z prib&hu Studie vyradi.

LF MU, Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni v pribéhu Studie i po jejim ukondeni
dbat piisludnych pravnich pfedpisi stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
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7l

T2

7.3

7.4

15

8.1

ochranu osobnich idajii v informaénich systémech tykajicich se subjekth hodnoceni,
které se zacastnily Studie.

VIL
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany Zadavatelem ¢&i
zadavatelem pisemné povéfenymi osobami, kterym Poskytovatel a ZkouSejici umozni
piistup ke viem informacim ziskanym v rameci Studie i k vysledkiim laboratornich
testll, zkousek a jinych zaznami o subjektech hodnoceni zatazenych do Studie. Za
ucelem kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel zavazuje umoznit po predchozi
domluvé a za piitomnosti zastupce Poskytovatele pistup do Poskytovatele a rovnéz
pfistup ke vSem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoZnit LF MU s vyjimkou
dokument( obsahujicich osobni idaje subjekti hodnoceni rovnéz vyhotovovat si kopie
viech dokladt a informaci tykajicich se Studie.

Povéfenymi osobami pro sledovani a kontrolu Studie dle pfedchoziho odstavce jsou
akademicti pracovnici LF MU odpovédni za realizaci Studie popiipadé jinad osoba,
ktera se prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele nebo pisemnym zmocnénim LF
MU ke sledovani a kontrole Studie. Tim neni dotéeno pravo kontroly pfislusnymi
statnimi orginy CR nebo obdobnymi orgény jinych zemi. LF MU je povinna o kazdém
planovaném auditu s dostateénym predstihem informovat kontaktni osobu za
Poskytovatele.

Subjekty hodnoceni musi byt v ramci poudeni podle odstavce 6.2 této smlouvy
informovany také o tom, Ze udaje ziskané o nich v pribéhu Studie mohou byt pro
ucely kontroly pouzity a ptedloZeny také LF MU, Zadavateli, pfisluSnym statnim
organim CR nebo obdobnym organtim jinych zemi.

Poskytovatel bude LF MU okamzité informovat v pfipadé, Ze kompetentni dozorovy
organ planuje, pripadné pokud neplanované zahaji, provadéni inspekce, kontroly nebo
jakéhokoli podobného procesu nebo postupu ve vztahu ke konkrétni Studii a
poskytnou LF MU kopii kazdé pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je
vysledkem takového procesu nebo postupu, a to neprodlené po jejim obdrzeni. LF MU
se zavazuje, Ze poskytne Poskytovateli kopii kaZdé pisemnosti vypracované
dozorovym organem tykajici se ¢innosti Poskytovatele pii realizaci Studie.

Poskytovatel se zavazuje uskuteCnit jakékoli pfiméfené kroky vyzadované ze strany
LF MU za t¢elem odstranéni nedostatkii zjisténych béhem auditu nebo inspekce dle
predchoziho odstavce. LF MU muZe na zakladé pisemné Zidosti se vyjadfit a
odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému organu
vypracované v reakci na takovou inspekei ze strany takového dozorového orginu, a to
predtim neZ tyto pisemnosti Poskytovatel nebo Zkousejici tomuto dozorovému orgéanu
predlozi.

VIIIL.
Material a dokumentace

LF MU poskytne Poskytovateli veSkery material nezbytny k provedeni Studie tak, jak
je uveden v Protokolu piislusné Studie.
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8.2

8.3

8.4

9.1

92

10.1

10.2

Pro vylouceni pochybnosti si smluvni strany sjednavaji, Ze se zavazek LF MU dle
ptedchoziho bodu nevztahuje na dodavky lécivych piipravki nebo zdravotnickych
prostfedkl. Hodnocené létivo je hrazeno ze zdravotniho pojisténi jako soucast
standardni 1ééby pacientll s danou indikaci v ramci pée hrazené ze zdravotniho
pojisténi. Dodavky 1éciv pouzitych pii 1é€bé pacientll zafazenych do studie zajisti
Poskytovatel na vlastni néklady.

Poskytovatel neni opravnéno poskytnout material uvedeny v prvnim odstavci tfetim
osobam, s vyjimkou subjekti hodnoceni zucastnénych na Studii, aniZ by k tomu
obdrzel piedchozi pisemny souhlas LF MU.

Poskytovatel a ZkouSejici zajisti spravné, uplné, Citelné a veasné zaznamenavani udaji
opatiené prislusnym datem a podpisem v zdznamech subjektd hodnoceni a ve viech
poskytovanych zpravach (dale jen ,.Dokumentace studie"). Poskytovatel se zavazuje
uchovavat veskerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 15 let od data ukonceni
Studie.

IX.
Hl:aSeni udaji a nezddoucich piihod

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuje, Ze bude LF MU pravidelné a véas poskytovat
veSkeré vysledky Studie a dal$i udaje pozadované na zakladé Protokolu (dile jen
»udaje"), a to prostfednictvim fadné vyplnénych zdznami subjektti hodnoceni (v
pisemné nebo elektronické forme).

Poskytovatel a Zkousejici se dale zavazuji, Ze dle podminek stanovenych v Protokolu
bude LF MU neprodlené hlasit jakékoli zavazné nezadouci piihody a dalsi vyznamné
zdravotni projevy, které se wvyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni, a to
nejpozdéji do 24 (dvaceti ¢tyf) hodin od jejich zjisténi formou e-mailové zpravy
v souladu s kontaktnimi Udaji uvedenymi dle ¢&l. IIL. této smlouvy. Poskytovatel a
Zkousejici se dale zavazuji, Ze toto hlaSeni nédsledné doplni o podrobné pisemné
zpravy v souladu se vSemi pozadavky dle platnych pravnich piedpis a toto hlaSeni
neprodleng predaji kontaktni osobé za LF MU.

X.
Finanéni vyrovnani

FN HK se zavazuje, Ze zajisti realizaci Studie, nebo jeji ¢4sti ve svém zdravotnickém
provozu v souladu s touto dil¢i smlouvu a protokolem. S ohledem na spolupraci LF
MU a FN HK ve védeckych ¢innostech nebude FN HK pozadovat za provedeni Studie
zadnou platbu,. Néklady FN HK a provedeni studie jsou kryty z finanénich prostfedkt
na uhradu nakladl spojenych s ucasti na realizaci projektu CZECRIN — Vytvoieni
infrastruktury pro metodickou podporu a provadéni akademickych klinickych
hodnoceni a klinickych studii (Investigators Intiated Trials) v Ceské republice
(registraéni &islo TM2015090), na némz se FN HK podili.

LF MU se zavazuje, Ze pro realizaci té Casti Studie, kterou realizuje Poskytovatel
neuzavie se zkousejicim ani jinou spolupracujici osobou Zadnou dalsi smlouvu.

XI.
Nihrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

LF MU zajisti pojisténi odpovédnosti za skodu pro sebe 1 Zkousejiciho a Poskytovatel,
prostfednictvim kterého bude zajisténo i od3kodnéni v piipadé¢ smrti subjektu
hodnoceni nebo v pfipadé Gjmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku
provadéni Studie. Pojisténi bude odpovidat pozadavkim zakona &. 378/2007 Sb., o
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11.2

11.3

léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zdkon o lé¢ivech). LF MU,
Poskytovatel a ZkouSejici odpovidaji za djmu zplisobenou v disledku provedeni
Studie podle obecné zavaznych pravnich pfedpisi. Pojistna smlouva musi pokryvat
celé obdobi, ve kterém bude Studie probihat. Doklad o pojisténi je prilohou této
smlouvy.

LF MU se zavazuje, Ze v piipadé, Zze Poskytovatel bude na zdkladé pravomocného
rozhodnuti pfislusného soudu povinno nahradit subjektu hodnoceni, popf. dalsim
opravnénym osobam ujmu, ktera témto osobam vznikla v disledku provadéni Studie,
nahradi Poskytovateli ¢astku, kterou bude povinno z vy$e uvedeného titulu uhradit
subjektu hodnoceni & jinym opravnénym osobam. LF MU vsak neni povinna
Poskytovateli takové &astky uhradit v rozsahu, v jakém Ujma témto osobam vznikla
spoluzavinénim ze strany Poskytovatele v diisledku jejich poruSeni pravnich pFedpist
nebo této smlouvy. Nedojde-li mezi smluvnimi stranami k dohodé o vysi
spoluzavinéni, bude spor pfedloZen obecnym soudiim v Ceské republice.

Narok Poskytovatele na nahradu Gjmy podle odstavce 11.2 nevznika anebo vznika v
pomémé vysi (v takovém piipadé bude Poskytovateli nahrazena Castka odpovidajici
vzniklé ijme poniZena o Eastku odpovidajici mife zavinéni ze strany Poskytovatel),
jestlize:

11.3:1. Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do deseti
pracovnich dni poté, co byla Poskytovatel doru€ena Zaloba na nahradu
ujmy, popf. jiné pisemné uplatnéni naroku na nahradu Gjmy,
neoznamilo tuto skutecnost pisemné LF MU;

11.3.2. Poskytovatel uznalo narok vzneseny v soudnim fizeni pfedchazejicim
pravomocnému rozhodnuti podle odstavce 11.2, aniZz by obdrZelo
piedchozi pisemny souhlas LLF MU.

11.3.3. Poskytovatel a ZkouSejici porusili svoji povinnost uchovavat a vést
ptislunou dokumentaci a toto poruSeni nenapravila ani po pfedchozi
vyzvé k ndpravé ze strany LF MU & piislusnych kontrolnich orgéni a
toto poruseni ¢i nesplnéni se podilelo na vzniku Gjmy na zdravi &
zasahu do ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo meélo za
nasledek, Ze LF MU nemohla vyuzit ke své obrané proti uplatnénému
naroku subjektu hodnoceni viechny pottebné informace, které méla mit
k dispozici, a tato skuteénost pfispéla k pfiznani nahrady wjmy
subjektu. V tomto pfipadé se narok Poskytovatele poniZzuje pomérné
ktomu, jakou mérou pfispélo poruSeni povinnosti na strané
Poskytovatele ke vzniku $kody.

11.3.4. Poskytovatel porusilo informacni povinnosti, které ji stanovi tato
smlouva nebo platné pravni piedpisy pro ni zévazné, a toto poruseni se
podilelo na vzniku Gjmy na zdravi & zasahu do ochrany osobnosti
subjektu hodnoceni, nebo mélo za nasledek, Ze LF MU nemohla vyuzit
ke své obrané& proti uplatnénému naroku subjektu hodnoceni vSechny
potiebné informace, které méla mit k dispozici, a tato skutenost
phispéla k pfiznani nahrady ujmy subjektu hodnoceni. V tomto piipadé
se narok Poskytovatele poniZuje pomémé k tomu, jakou mérou pfispelo
poruseni povinnosti na strané Poskytovatele ke vzniku kody.

1.1.5:5. Poskytovatel porusilo ¢i nesplnilo jakoukeli jinou povinnost ji
vyplyvajici z této smlouvy nebo ptislusnych pravnich predpisi, a toto
poruseni ¢i nesplnéni se podilelo na vzniku Gjmy na zdravi & zésahu do
ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo mélo za nasledek, ze LF
MU nemohla vyuzit ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu
hodnoceni viechny potfebné informace, které méla mit k dispozici, a
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11.4

11.5

11.6

12.1

12.2

tato skute¢nost prispéla k pfiznani nahrady wymy subjektu hodnoceni.
V tomto piipadé se nirok Poskytovatele poniZzuje pomémé k tomu,
jakou mérou pfispélo poruSeni povinnosti na strané Poskytovatele ke
vzniku Skody.

Poskytovatel nebo Zkousejici budou pisemné informovat LF MU o veskerych
okolnostech, o kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
ndhradu Bjmy nebo s tim souvisejiciho soudniho Fizeni a kterych si je védoma nebo
meéla byt védoma, a budou LF MU pifiméfené informovat o vyvoji takového niroku
nebo fizeni, i kdyz se Poskytovatel rozhodne na zakladé téchto podminek narok na
néhradu Gjmy vii¢i LF MU neuplatnit.

Pro vylouceni pochybnosti se ma za to, Ze veSkerou odpovédnost za jednani
Zkousejiciho nese Poskytovatel jakoZto zaméstnavatel Zkousejiciho.

V piipadé, Ze kterdkoli smluvni strana zptisobi druhé smluvni strané $kodu nebo jinou
Ujmu, zavazuje se ji nahradit v rozsahu a zplisobem stanovenymi obecné zdvaznymi
pravnimi piedpisy.

XIIL.
Duvérné informace

Divémymi informacemi se pro GCely této smlouvy rozumi veskeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know - how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace LF MU oznalené jako diivémé (dale jen
duvémé informace”). VeSkera data, nehledé na to, zda byla Poskytovateli ¢&i
ZkouSejicimu pfedana v listinné, elektronické nebo jiné formé, json i nadale
vlastnictvim LF MU.

Poskytovatel, ZkouSejici a daldi osoby povéfené ZkouSejicim ¢&i Poskytovatelem
vykonavanim &innosti v ramei konkrétni Studie nesmi divémné informace zpfistupnit
tfeti osobé nebo je uzit k jinému udelu. Duvémé informace zlstanou uchovany na
misté¢ urGeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem
stanovenych diivodt povinna divérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
zbyteéného odkladu pisemné druhé smluvni stran€, nebude-li moci ziskat jeji
ptedchozi pisemny souhlas.

12.3 Poskytovatel zajisti, Ze zamestnanci Poskytovatele a daldi spolupracujici osoby

12.4

podilejici se na realizaci Studie budou vazani minimdlné stejnou povinnosti
mléenlivosti jako strany této smlouvy, a to jeSt¢ predtim, neZ jim bude sdélend
jakakoli diveérna informace.

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

a) informaci, kterd je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné¢ dostupnd
anebo se vefejné dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této smlouvy,

b) informaci, o které mize Poskytovatel nebo Zkousejici pfedlozit diikaz prokazujici,

Ze tato informace byla v jeho dispozici jiz pfed tim, nez mu ji sdélil LF MU nebo
neZ ji nabylo nebo vytvofilo b&hem nebo v souvislosti se Studii,
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12.5.

12.6.

13.1.

14.1
14.2

c) informaci, kterou Poskytovatel nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené do
aktivit, které jsou predmétem této smlouvy, pokud zaroven tyto informace
nepodléhaji povinnosti ml¢enlivosti ve prospéch LF MU anebo kterékoli s LF MU
propojené osoby.

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

LF MU bere na védomi, Ze Poskytovatel je povinno zvefejiiovat informace v souladu
se zak. ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdgjsich
piedpisti a v souladu s pokyny a piikazy Ministerstva zdravotnictvi CR a zékona ¢&.
340/2015, o registru smluv, ve znéni pozd&jsich predpisi.

XIII.
Ochrana a vlastnictvi vysledki Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledki Studie platit nasledujici:

13.1.1. Vysledek Studie ani jeho ¢a&st nebude Zkousejicim ani Poskytovatelem
publikovan/a bez ptedchoziho pisemného souhlasu LF MU a Zadavatele. LF MU a
zadavatel prohlasuje, Ze souhlas nebude bezdivodné odepirat.

13.1.2. Zkousejici a Poskytovatel projednaji publikaci jakékoliv odbormné prace o
pribéhu ¢i vysledcich Studie s LF MU nejméné 30 dnt pied pfedanim vysledki
¢asopisu ¢i jinému médiu, nebo jejich prezentovanim.

13.1.3. Zkousejici a Poskytovatel berou na védomi, Ze Z4dna odborna publikace k
objeviim ¢&i hodnocenym pfipravkiim nesmi byt Zkousejicim nebo Poskytovatelem
vydana pfed okamzikem podani Zadosti zadavatelem o patentovou ptihlasku, pokud
vzhledem k povaze vysledkii Studie bude podani takové piihlasky piichdzet v tivahu.

13.1.4. LF MU a Poskytovatel budou postupovat spoleéné pii vykazovani dosazenych
vysledkt do centralnich evidenci vysledki Védy a Vyzkumu, tak aby pfipadny dopad
vysledku na institucionalni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu
piinosu k dosaZeni vysledku.

13.1.5. Poskytovatel a ZkouSejici maji povinnost respektovat prdva tfetich stran
k vysledkim Studie, o kterych je bude LF MU pisemné informovat.

13.1.6. Poskytovatel a Zkousejici berou na védomi, Ze veskerd prava na publikaci
vysledki Studie, stejné jako data ziskana v prib¢hu studie, jsou vyhradnim
vlastnictvim Zadavatele. Vysledky Studie mohou byt publikovany pouze ve forme
spole¢né multicentrické publikace vedené Zadavatelem.

13.1.7. Vlastni vysledky Studie a data ziskand v pribéhu Studie mohou byt
Poskytovatelem a Zkousejicim pouZity pouze pro nekomeréni vzd&lavaci ucely.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu trvani Studie.
Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukonéit tuto smlouvu pisemnou vypovédi

doru¢enou druhé smluvni strané s G¢inky vypovédi ke dni doruceni, a to pouze v
nasledujicich pfipadech:
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14.4

14.5

14.6

14.7

15.1

15.2

a) pokud nékterd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych
touto smlouvou a neodstrani zavadny stav ani ve lhaté 30ti dni od doruceni
pisemné vyzvy k naprave, nalezi toto pravo strané, kterd tuto smlouvu neporusila;
pro odstranéni pochybnosti se ma za to, Ze poruseni této smlouvy Zkousejicim, je
povaZovano pro ufely vykonu prava plynouciho z tohoto ustanoveni za porueni
dané smlouvy Poskytovatelem,

b) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a vasné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy nezbytné;

¢) pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvySeno, nebo

d) pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potfebné pro provadéni Studie
je odvolano, je odlozena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydano, aniZ by bylo ptislusné prodlouZeno,

e) pokud bude rozhodnuto Zadavatelem o piedasném ukonceni Studie (napiiklad
z divodu nedostatku financi ¢i nedostatedného prospéchu z provadéni Studie pro
subjekty hodnoceni),

f) Zkousejiciho v pfislugné Studii skonéi z jakéhokoli divodu a LF MU neschvéli
nového Zkousejictho navrzeného Poskytovatelem, nebo v Poskytovateli neni
osoba, ktera by podle své kvalifikace a zkuSenosti byla schopna funkci
Zkousejiciho fadné vykonavat.

Poskytovatel souhlasi s tim, Ze po doru¢eni vypoveédi této smlouvy zaslané LF MU
urychleng ukonéi provadéni Studie v rozsahu, ktery je z hlediska vSech subjekti
hodnoceni z lékaiského hlediska pripustny.

Vypovéd' této smlouvy ze strany LF MU dorucené Poskytovateli se povaZuje soucasné
za dorutenou Zkousejicimu. Zkousejici souhlasi stim, Ze po dorufeni vypovédi
urychlené ukonéi provadéni Studie vrozsahu, ktery je z hlediska vSech subjektd
hodnoceni z 1ékarského hlediska pfistupny.

Poskytovatel vrati LF MU veskeré dokumenty, materidly a vybaveni poskytnuté LF
MU a vedkeré diivérné informace LF MU v co nejkrat$i dob& po ukonéeni Studie. Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél Zkousejici nebo Poskytovatel
vést a uchovavat v mist® provadéni Studie, jak je stanoveno v Protokolu a jak to
vyzaduji piislusné pravni pfedpisy a/nebo tato smlouva.

LF MU muze tuto smlouvu ukonéit ze zavazného diivodu, a to na zakladé pisemné
vypovédi s 30 denni vypovédni dobou, kterd zafina bézet prvnim dnem kalendainiho
mésice nasledujictho po doruéeni vypovédi Poskytovatel. Zavaznym dlivodem pro
GZely tohoto ustanoveni Smlouvy bude povazovano zejména neimérné zvySeni rizika
bezpetnosti pro subjekty hodnoceni,

XV.
ZAvéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti,
které budou alesponi jednou ze smluvnich stran povaZovany za potiebné, fedily bez
zbyte¢ného prodleni a pritahd, tedy v co nejkrat$i mozné dobé a zarovedl s

TNwr

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou uprayveny touto smlouvou, se fidi
ustanovenim pifslunych platnych pravnich pfedpisii Ceské republiky, vyjma jejich
koliznich ustanoveni.
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15.3 Ptipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipad¢, Ze nedojde
k dohod¢, budou spory feseny pislusnymi soudy Ceské republiky.

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

15.5 Pilohami a nedilnymi soucastmi této smlouvy jsou:
a. Protokol Studie

b. Navrh formuladfe pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se
zafazenim do Studie a formulaf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni

c. Doklad o pojisténi dle ¢l. 11.1

15.6  Tuto smlouvu je mozné ménit a dopliiovat pouze formou pisemného dodatku, ktery
bude za takovy oznalen, piislusné Cislovan, opatfen datem a podpisem viech
smluvnich stran.

15.7 'V pripadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této smlouvy bylo ¢&i se dodatedné stalo
neplatnym nebo neuéinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna
a platnosti ¢i u¢innosti této smlouvy jako celku zistane zachovana. Pro tento pfipad se
strany smlouvy zavazuji na zdkladé vzdjemné dohody nahradit neplatné nebo netcinné
ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této smlouvy a
viili smluvnich stran pii jejim uzavieni.

02 -08- 2016
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