SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKE STUDIE

Ustav experimentalni mediciny AV CR, v.v.i.

IC: 68378041

se sidlem Praha 4, Kr¢, Videriska 1083, PSC: 142 20

zapsany v Rejsttiku verejnych vyzkumnych instituci u Ministerstva Skolstvi, mladeze a télovychovy
zastoupeny Ing. Miroslavou Andérovou, CSc., feditelkou

Bankovni spojeni: Komeréni banka, a.s.,

¢. Uctu: 43-2727880247 / 0100

(dale jen ,,zadavatel”)

Fakultni nemocnice Brno

se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno

zastoupend MUDr. Romanem Krausem, MBA, feditelem
ICO: 652 69 705

DIC: CZ 652 69 705

Bankovni spojeni: Ceskd narodni banka

¢. uctu: 71234621/0710, variabilni symbol: 05352019
(dale jen ,,zdravotnické zafizeni”)

(dale jen ,,zkousejici“)

uzaviraji podle § 14 odst. 2 pism. k) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a podle § 1746
odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik tuto

smlouvu:

l.
Pfedmét a ucel smlouvy

1) Pfedmétem smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi provedeni klinické zkousky
nizkoteplotniho plazmatu; nazev studie ,SniZzovani mikrobidlni zatéZe u akutnich ran pomoci nizkoteplotniho
plazmatu k hodnoceni bezpecnosti a Gcinnosti. Kazuistiky.” (,Reducing microbial burden in acute wounds
using non-thermal plasma to assess the safety and the efficacy. Case studies.”), (dale jen ,studie”) dle
protokolu Clinical Study Protocol BI-NTP-001.

2) U¢elem smlouvy je stanovit podminky provedeni studie a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran pro
prabéh a zpracovani studie.

.
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahdjeni studie

Studie bude provedena na zakladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu léciv, vydaného dne 9. 4. 2019 pod
¢.j. sukl48234/2019 a souhlasu etické komise FN Brno vydaného dne 13. 6. 2018. pod &.j. 41/18Zdrav., které
tvofi pfilohu €.1 a €.2 této smlouvy.



1.
Misto a doba provedeni studie a feSitelské centrum

1) Studie bude provedena v ramci zdravotnického zafizeni na Klinice popalenin a plastické chirurgie Fakultni

nemocnice Brno (dale jen ,FeSitelské centrum®), v Cele se zkousejicim (investigatorem)
_, a dalSimi zdravotnickymi pracovniky .

2) Studie bude provedena v predpokladané dobé od 1.8. 2019 do 31.12. 2019.

V.
Zakladni podminky pro zpracovani studie

1) Zkousejici provede studii ovérujici bezpecnost a ucinnost nizkoteplotniho plazmatu v hojeni akutnich ran,
jejiz specifikace je podrobné uvedena v protokolu studie s kddem BI-NTP-001 , v aktualné platné verzi,
vydaném zadavatelem a nazvaném ,Reducing microbial burden in acute wounds using non-thermal plasma to
assess the safety and the efficacy. Case studies.”, jehoz pfipadné zmény lze provést jen se souhlasem vsech
smluvnich stran, pficemz zmény musi byt provedeny pisemné.

2) Zkousejici provede studii pfi dodrZeni platnych pravnich predpis(, a to zejména zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich; EN ISO 14155:2011, Klinické zkousky zdravotnickych prostfedk(l pro humanni
ucely — Spravna klinicka praxe a ve shodé se zakladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni studie Statnim uUstavem pro kontrolu Ié¢iv a dalSimi institucemi
uvedenymi v €. Il. smlouvy,

b) v protokolu studie s kddem BI-NTP-001, v platném znéni, vydaném zadavatelem,

c) vsouboru informaci pro zkousejiciho nazvaném ,Investigator’s Brochure for Non-thermal plasma
generator (ze 7.12.2018)“, ktery je pfilohou ¢. 4 a ktery obsahuje veskeré v soucasné dobé znamé
informace o zdravotnickém prostifedku pouzitém v klinické studii a jeho vlastnostech. Soubor informaci pro
zkousejiciho preda zadavatel zkousejicimu a bude pfipojen k dokumentaci studie.

2) Studie bude provedena v souladu se spravnou klinickou praxi a podminkami vychazejicimi z Helsinské
deklarace.

3) Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. b), c) jsou dlivérné a informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty
jen zaméstnanclm fesitelského centra uvedenym v ¢l. Il odst. 1 této smlouvy a organim a institucim
uvedenym v ¢l. VIl odst. 3.

V.
Povinnosti zadavatele

1) Zadavatel je odpovédny za zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu a financovani studie, vcetné
odpovédnosti za Skody zplisobené zvlastni povahou klinicky zkouseného zdravotnického prostredku.

2) Zadavatel je povinen zajistit pfipravu, uchovavani, bezpecnost a Uplnost dokument(ll, zejména zavérecné
zpravy o klinickém hodnoceni, zajistit ukonceni klinického zkouSeni a predat odpovidajici informace

zkousejicimu.

3) Zadavatel je povinen zajistit pro zkousejiciho informace potrebné pro provadéni klinického hodnoceni.



4) Zadavatel je povinen ve smyslu zdkona o zdravotnickych prostifedcich zajistit v souinnosti se zkousejicim
zpracovani zavérecné zpravy o provedeni klinického hodnoceni a podepsat ji.

VI.
Vybér subjektt hodnoceni pro studii a vyzadani jejich souhlasu

1) Do studie bude zkousejicim zafazeno nejvyse 20 subjektl hodnoceni.

2) Zarazeni subjektl hodnoceni do studie bude moziné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem.
Vyzadani informovaného souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou
klinickou praxi. Za timto ucelem:

a) zadavatel preda zkouSejicimu formulaf informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zarazenim do
studie ve smyslu § 18 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

b) zkousejici pred zafazenim subjektu hodnoceni do studie obstara udéleni informovaného souhlasu
subjektem hodnoceni.

3) Informovany souhlas subjektu hodnoceni musi byt uloZzen v dokumentaci o studii vedené u zkousejiciho, za
cozZ nese zkousejici odpovédnost.

4) Pokud zkousejici zjisti v prabéhu studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do klinické studie nevyhovuje jejim
kritériim, okamzité bude o tom informovat zadavatele a po dohodé s nim vyradi subjekt hodnoceni z priibéhu
studie.

5) Zkousejici, zdravotnické zafizeni i zadavatel jsou povinni v pribéhu studie i po jejim ukonceni dbat podle
pFislusnych pravnich predpisd CR o ochranu osobnich dat a informaci o osobnich pomérech subjektl
hodnoceni zatazenych do studie. Podminky zpracovani osobnich udaji v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o
volném pohybu téchto udaju je feSena v ptiloze €. 3 této smlouvy.

VII.
Sledovani (monitorovani) a kontrola prabéhu studie

1) Prlibéh a provadéni studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi Utvary ¢i povéfenymi zaméstnanci
zadavatele, kterym jsou zdravotnické zatizeni i zkousSejici povinni umozZnit pfistup ke vSem informacim
ziskanym v ramci studie i k vysledkiim laboratornich testd, zkousek a jinych zaznamU o subjektech hodnoceni
zafazenych do studie.

2) Osobami povérenymi zadavatelem pro sledovani a kontrolu studie jsou:

3) Prlibéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, kterym se zdravotnické
zafizeni a zkousejici zavazuji poskytnout veskerou potiebnou soucinnost. Pravo kontroly maji rovnéz povéreni
pracovnici pfisluinych organ( veiejné spravy CR a zahrani¢nich kontrolnich Gradd.

4) Subjekty hodnoceni musi byt v ramci informovaného souhlasu pouceny o tom, Ze Udaje ziskané o nich v
prabéhu studie mohou byt pro uUcely kontroly pouZity a predloZeny také pfisluSnym organim verejné spravy
CR.



5) Zadavatel mlzZe povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou osobu a jeji zaméstnance, nezZ je uvedeno v
odst. 1 a 2, jen s predchozim pisemnym souhlasem zdravotnického zafizeni a zkousejiciho.

VIIIL.
Ostatni ujednani

1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni a zkousejicimu veskery material vymezeny protokolem studie,
ktery je nezbytny k provedeni studie tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani studie predpokladana v ¢l. llI
této smlouvy.

2) Zadavatelem poskytnuty zdravotnicky prostfedek i ostatni materidl, jejichz specifikace je uvedena v
protokolu o klinické studii (€l. IV odst. 1 pism. b) této smlouvy), pouZije zkousejici pouze pro provedeni klinické
studie. VSechny hodnotici materialy, které nebudou pouZity v rdmci studie, vrati zkousejici zadavateli.

3) Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou v feSitelském svazku i
dokumentaci vztahujici se k subjektiim hodnoceni nejméné po dobu 15 let od data ukonceni studie.

4) Zadavatel a zkousejici timto spole¢né prohlasuji, Ze uzavreli samostatnou smlouvu na cinnosti ve véci
klinické zkousky hodnoceni nad rdmec ¢innosti, za které odpovida zdravotnické zafizeni podle této smlouvy.
Smlouva mj. stanovi odménu zkousejiciho (pop¥. ¢lend studijniho tymu) za provedeni téchto ¢innosti.

IX.
Nepftiznivé udalosti v pribéhu studie

Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli a etické komisi vSechny nepfiznivé udalosti a zavainé
nepriznivé udalosti vzniklé pti zkouseni zdravotnického prostredku.

X.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

1) Zadavatel odpovida za Skody v pfipadé Ujmy na zdravi nebo smrti subjektu hodnoceni v dlisledku ucasti na
klinické zkousce.

2) Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s ustanovenim § 19 odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 268/2014 Sh., o
zdravotnickych prostfedcich ma sjedndno pojisténi pro pfipad Skody, Ujmy na zdravi nebo smrti, platné po
celou dobu provadéni studie. Kopie dokladu o pojisténi v ceském jazyce je v priloze €. 4 této smlouvy.

XI.
Ochrana dtivérnych informaci

1) V souladu s § 100 zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich se zadavatel, zdravotnické zafizeni
a zkousejici zavazuji zachovavat micenlivost o dlvérnych skutec¢nostech, které se dozvédéli pfi plnéni svych
Ukoll v ramci studie.

2) Smluvni strany dale sjednavaji, Ze zdravotnické zafizeni a zkousejici nesmi divérné informace zpfistupnit
tfeti osobé, nebo je pouzivat pro ucel jiny nez urceny v instrukcich zadavatele. Davérnymi informacemi se pro
Ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem a vztahujici se ke studii nebo studijni
dokumentaci; zahrnuji zejména informace o strukture, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych
postupech a procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem oznacené jako divérné. Dlvérné informace budou



ve vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drZzeny zdravotnickym zafizenim a zkousejicim v tajnosti a na misté
pro takové informace urceném, vyjma pfipadl, kdy zdravotnické zatizeni nebo zkousejici prokazou, Ze se
jednd o informace verejné pristupné. Pokud je ze zakonem stanovenych divodd nutné dlvérné informace
zpfistupnit, zdravotnické zatizeni nebo zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli. Zadavatel,
zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zucastnéné na této studii a osoby, jimz
je dlvérna informace zpfistupnéna, o povinnosti mléenlivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby jsou
pak vazany stejnou povinnosti ml¢enlivosti.

XIl.
Vlastnictvi vysledkt studie, jeho ochrana a publikovani vysledkt

1) Vysledek studie je vylu¢nym vlastnictvim zadavatele.

2) Vysledky studie nebo jejich c¢ast nebudou zdravotnickym zafizenim ¢i zkousejicimi publikovany bez
pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Zdravotnické zafizeni a zkousSejici se zavazuji, Ze zverejnéni
jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i vysledcich studie projednaji se zadavatelem nejméné 30 dn( pred
predanim této prace treti strané (odbornému ¢asopisu, poradateldm konference apod.).

3) Zdravotnické zatizeni a zkousejici berou na védomi, Ze Zaddna odborna publikace k objeviim &i zkousenym
[ékim nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo zkousejicimi vydana pred podanim Zadosti zadavatele o
patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledk( studie bude podani takové pfrihlasky pfichazet v
Uvahu. Pfi poruseni povinnosti odpovida zdravotnické zafizeni a zkousejici za veskerou Skodu zpUsobenou

zadavateli.
XIll.
Reseni sporh a smiréi Fizeni

1) Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi obecné zavaznymi
pravnimi predpisy Ceské republiky.

2) Smluvni strany se zavazuji pti zpracovani studie si vzajemné pomdhat a pfipadné spory a rozdilnost nazort
na postup a zpUsob praci fesit jednanim obvyklym v obdobnych pfipadech.

3) K projednani a rozhodovani ptipadnych spord, které nebudou prekonany spolupraci podle odst. 2, jsou
pFisluiné soudy Ceské republiky.
XIV.

Finan¢ni vyrovnani
1) Zadavatel se zavazuje uhradit zdravotnickému zafizeni za provedeni studie ¢dstku stanovenou v
pfiloze ¢. 5 této smlouvy za kazidy sprdvné zarazeny subjekt hodnoceni, ktery se podrobil kompletnimu
oSetfeni a hodnoceni stanoveném protokolem.
2) Platba podle odst. 1) bude provedena jednorazové po ukonceni studie na Ucet zdravotnického zafizeni. Za
ukonceni studie se povaZzuje okamzik, kdy je podepsana zavérecna zprava o klinické zkousce. Narok na financni
vyrovnani vznika za ndasledujicich podminek:

a) Subjekt hodnoceni byl spravné zarazen podle vstupnich a vylucujicich kritéri.

b) VSechny procedury byly provedeny dle protokolu.



c) Ziskana data byla Uplné, presné, Citelné a v anglickém jazyce zapsana do CRF (Case Report Form),
ktery bude dodan zkousSejicimu zadavatelem pred zahdjenim klinického hodnoceni.

d) Kompletni data CRF byla zkontrolovdna povérenou osobou zadavatele a predana zadavateli ke
zpracovani.

3) Zdravotnické zafizeni pouZije prostiedky ziskané za provedeni studie ke kryti veskerych vlastnich nakladu
spojenych s provadénim studie.

XV.
Ukonceni studie

1) Studie bude povaZovana za ukoncenou podpisem zavérecné zpravy o klinické zkousce. O tomto ukonceni
studie bude zkousejici informovat zdravotnické zafizeni.

2) Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s ucinnosti ode dne doruceni druhé
smluvni strané, a to v nasledujicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
IhGté 30-ti dnl od doruceni vyzvy k napravé;

b) pokud bude rozhodnuto, Ze je nékterad smluvni strana v Upadku podle zakona ¢. 182/2006 Sb., insolvencni
zakon ve znéni pozdéjsich predpis(;

c) pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni k vykonu cinnosti, kterou ma vykonavat dle této
smlouvy;

d) nastane-li nepredvidané nebo zvysené riziko pro subjekt hodnoceni, nebo
e) pokud zanikne potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, které jsou pro realizaci studie
nezbytné.

3) Smlouvu Ize kdykoli ukon¢it dohodou smluvnich stran.

4) Zadavatel je opravnén smlouvu vypovédét, pokud se v prabéhu studie ukaze, Ze dalsi vedeni studie je
neefektivni. Vyhodnoceni, zda dalsi vedeni studie je neefektivni, je na vylutném posouzeni zadavatele.
Vypovédni doba Cini 1 mésic a pocina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi.



XVI.
Zavérecna ustanoveni

1) Smluvni vztah zaloZzeny touto smlouvou se fidi pfislusnymi ustanovenimi obéanského zakoniku.
2) Tato smlouva je sepsana ve tfech vyhotovenich, po jednom (1) pro kazdou ze smluvnich stran.
3) Zmény této smlouvy jsou mozné formou pisemného dodatku ke smlouvé.

Na ddkaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Zadavatel:

Ustav experimentalni mediciny AV CR, v.v.i.

Ing. Miroslava Andérov3, CSc., feditelka

V Praze, dne ......ccooeeevvvveeeeeeeecnnns

Zdravotnické zafizeni:
Fakultni nemocnice v Brné
MUDr. Roman Kraus, MBA, feditel

VBIE, dne .coooovvveiiiiiiii,

Zkousejici:

VBN, dNe ..ouveeeeeeeeciiieeeeee e



