SMLOUVA O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI

Tato smlouva je uzaviena ke dni, jehoz datum je uvedeno jako pozd€jsi na podpisové strané této
smlouvy, mezi

Fakultni nemocnici Hradec Kralové

Sokolska 581

500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

IC: 00179906, DIC: CZ00179906

bankovni spojeni: XXX

zastoupenou: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
(dale jen "Zadavatel™)

a

Thomayerovou nemocnici

Videnska 800

140 59 Praha 4 - Kr¢

IC: 00064190, DIC: CZ00064190

statni piispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, {iplné znéni zfizovaci listiny &.j.
MZDR 17268-1V/2012, zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043
bankovni spojeni: XXX

variabilni symbol: ¢islo faktury

zastoupenou: doc. MUDr. Zdenikem BeneSem, CSc., feditelem

(dale jen ,,Poskytovatel*).

a

XXXXKXXXX
Onkologicka klinika Thomayerovy nemocnice
(dale jen "Hlavni zkousejici")

uzaviraji nize uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb.,
obcanského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisi, tuto smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢iva
(dale téz jen ,,Smlouva®).

Preambule

Zadavatel ma zajem, aby se Poskytovatel zucastnil klinického hodnoceni Hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku NIVOLUMAB (dale také jen ,,Hodnocené 1é¢ivo™) a Poskytovatel a Hlavni zkouSejici maji zajem
provést prislusnou klinickou studii (dale jen ,,Studie‘).

Smluvni strany se dohodly nasledovné:
1. Rozsah ¢innosti

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici provedou Studii v souladu s povolenim Statniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv, souhlasnym stanoviskem Etické komise, podminkami této Smlouvy a kone¢ného znéni protokolu,
a to véetné pfipadnych zmén a doplinki uc¢inénych v souladu s touto Smlouvou pro Studii nazvanou:
Stereotakticka radioterapie + anti PD-1 terapie u pacienti s lokalné pokrocilym neresekabilnim
adenokarcinomem pankreatu “ ¢islo protokolu CAZ209-9KH (dale jen ,,Protokol), ktery tvoti nedilnou



soucast této Smlouvy jako jeji Priloha A, ¢. EudraCT: 2017-003404-52. Poskytovatel osvédcuje, ze podle
jeho nejlepsiho védomi, jsou jeho zafizeni a populace subjektii hodnoceni vhodné pro provedeni Studie
predpokladané touto Smlouvou a Protokolem. Poskytovatel a Hlavni zkousejici souhlasi, Ze veskeré aspekty
této Studie budou provedeny v souladu se viemi piislusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky, zejména
zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkont (zakon o 1éCivech) (dale
jen ,,Zakon 0 lécivech™), zadkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach v platném znéni, vcetné
provadécich predpisi k témto zakoniim (zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna
klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1éCiv), Mezinarodni konferenci o harmonizaci
technickych pozadavki na registraci humannich lé¢ivych piipravklt Spravna klinicka praxe: Konsolidovana
smérnice (the International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use Good Clinical Practice: Consolidated Guideline) a dal$imi obecné

akceptovanymi zasadami spravné klinické praxe.

2. Hlavni zKouSejici

Hlavni zkousSejici odpovida za fizeni a dohled nad veskerymi tkony souvisejicimi se Studii v souladu
S Protokolem a touto Smlouvou. Hlavni zkousejici a Poskytovatel poskytnou veskeré sluzby
ptedpokladané touto Smlouvou prostiednictvim fadné poucenych a zpusobilych Spolupracujicich osob (jak
je definovano nize) majicich dostatecnou kvalifikaci pro plnéni sveétenych Cinnosti a zajisti, aby veskeré
Spolupracujici osoby spliiovaly podminky této Smlouvy a Protokolu. Terminem ,,Spolupracujici osoby* se
rozumi zaméstnanci Poskytovatele, ktefi se podileji na klinickém hodnoceni. V piipadé, ze dojde
k ukonceni pracovniho nebo obdobného poméru Hlavniho zkousejiciho s Poskytovatelem, je Poskytovatel
povinen informovat Zadavatele o této skuteCnosti pisemné ve 1hité deseti (10) dnli ode dne, kdy se o této
skute¢nosti dozveédél. Jakykoliv nastupce Hlavniho zkousejiciho musi byt schvalen pisemné Zadavatelem a
od takového nastupce bude pozadovano pristoupeni ke vS§em podminkam a nalezitostem Protokolu a této
Smlouvy a podepsani kazdého ztéchto dokumenti na dikaz souhlasu (ackoliv nepodepsani téchto
dokumentli nezbavuje nastupce povinnosti dodrzovat veskeré podminky a nalezitosti Protokolu a této
Smlouvy). Poskytovatel prohlauje a zarucuje, Ze nevyuzije vzadné z funkci, anebo v souvislosti
s jakoukoli sluzbou, kterd ma byt provedena na zékladé¢ této Smlouvy, jakoukoliv osobu, které byl uloZzen
trest podle piislusnych pravnich piedpisi Ceské republiky, véetné trestu na zakladé SUKL, EMA a jinych
regulatornich Ufadt. Poskytovatel neprodlené oznami Zadavateli, pokud podle jeho nejlepsiho védomi je
jakakoli osoba poskytujici sluzby na zdkladé této Smlouvy potrestana nebo pokud bude projednavana ¢i
bude hrozit jakakoli Zaloba, spor, narok, Setfeni nebo soudni ¢i spravni fizeni tykajici se potrestani
Poskytovatele nebo jakékoli osoby poskytujici sluzby na zakladé této Smlouvy. Hlavni zkousejici
prohlaSuje a zarucuje, Ze vii¢i nému nebézi ani nehrozi zddna zaloba, spor, narok, Setfeni nebo soudni ¢i
spravni fizeni, pokud jde o jeho mozné potrestani a dale souhlasi, Ze bude neprodlen¢ pisemné informovat
Zadavatele o kazdé takové zalobg, sporu, Setieni nebo soudnim ¢i spravnim fizeni, které bude hrozit ¢i bude
zahajeno za G¢elem potrestani Hlavniho zkousejiciho.

Pokud bude Zadavatel pozadovat, Poskytovatel zajisti, aby Hlavni zkouSejici nebo dalsi ptislusné
Spolupracujici osoby, vyplnil osvéd¢eni a prohlaseni tykajici se finan¢nich zajmi nebo jinych konfliktl
zajmu, které se mohou vztahovat ke Studii nebo Zadavateli. Pokud dojde ke zmén¢ informaci uvedenych ve
formulati v pribéhu Studie nebo do jednoho roku poté, kdy posledni subjekt dokonci Studii podle
Protokolu, Hlavni zkousejici a dalsi pfislusné Spolupracujici osoby jsou povinny informovat Zadavatele o
takové zmeéné.

3. Monitor projektu a pravo provést kontrolu

A. Smluvni strany souhlasi, Ze se monitor/monitofi projektu a jiné osoby uréené Zadavatelem,
v dohodnutou dobu béhem Studie a po pfiméienou dobu po ukonéeni nebo predéasném ukonéeni Studie,
mohou dohodnout s Hlavnim zkousejicim nebo s osobou ur¢enou Hlavnim zkousejicim:

0] na prohlidce a kontrole zafizeni Poskytovatele nezbytného k provedeni této Studie, a to v



ramci bézné pracovni doby; a

(i) pfi zohlednéni divérnosti informaci tykajicich se subjektti hodnoceni, na prohlidce, auditu ¢i
porizeni kopii veskerych tidaji a vysledkli Cinnosti souvisejicich se Studii provadénou na
zakladé této Smlouvy a na prohlidce a pofizeni kopii veskerych udaji nezbytnych pro
Zadavatele za u¢elem potvrzeni, ze Studie je provadéna v souladu s Protokolem a v souladu se
vsemi pozadavky pravnich predpist a nafizeni, véetné Mezinarodni konference o harmonizaci
technickych pozadavkil na registraci huménnich 1é¢ivych pripravki, Spravné klinické praxe:
Konsolidované smérnice a dal$imi obecné akceptovanymi zasadami spravné klinické praxe.

B. Poskytovatel a Hlavni zkousSejici poskytnou Zadavateli sou€innost, aby usnadnili zastupcim Zadavatele
prohlidku, kontrolu, audit a potizeni kopii souvisejicich se Studii a aby umoznili prosazeni prav Zadavatele
na zaklad¢ Clanku 3.

C. Prbéh Studie a jeji vysledky mohou byt také kontrolovany auditory uréenymi Zadavatelem; timto neni
dot¢eno pravo kontroly ze strany opravnénych pracovnikd pfislusnych statnich organi Ceské republiky,
ptipadné jinych regulatornich organt.

D. Subjekty hodnoceni musi byt fadné informovany o tom, Ze tdaje o nich ziskané v pribéhu Studie mohou
byt pouzity a predloZzeny piislusnym statnim organdim.

E. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi, Zze Zadavatel uzaviel se spole¢nosti GCP-Service
International s.r.o., Pekarska 695/10b, 155 00 Praha 5 (dale jen ,,CRO“) smlouvu o provadéni
monitoringu v ramci Studie. Poskytovatel a Hlavni zkousejici umozni monitoring CRO v souladu s touto
Smlouvou, Protokolem a piislusnymi zakony.

4. Povoleni klinického hodnoceni a souhlasy subjektii hodnoceni

A. Pred zahajenim Studie zajisti Zadavatel ziskani ptislusného povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a
souhlasnych stanovisek piislusnych Etickych komisi podle Zakona o 1é¢ivech.

B. Kopie dokumenti uvedenych v odstavci A této Smlouvy budou uloZeny v prostordch Zdravotnického
zafizeni Poskytovatele a budou tvofit sou¢ast dokumentace o Studii uchovavané Hlavnim zkousejicim.

C. Maximalné 5 Subjekti hodnoceni bude zatazeno do Studie Hlavnim zkousejicim.

D. Zatazeni Subjektl hodnoceni do Studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po
jejich fadném informovani v souladu se Zakonem o 1é¢ivech (u nezletilych Subjektt hodnoceni a zletilych
Subjektii hodnoceni pravné nezpusobilych k vydani informovaného souhlasu jen po fadném informovani a
se souhlasem jejich rodict ¢i zakonnych zastupcit) a s Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
2016/679 — obecné nafizeni o ochrané¢ osobnich tdaju (dale jen ,,GDPR®). Vyzadani informovaného
souhlasu od Subjektti hodnoceni musi byt v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky,
Etickymi principy a Spravnou klinickou praxi.

E. Zadavatel zpracuje a pireda Hlavnimu zkouSejicimu schvalené formulare pisemného informovaného
souhlasu Subjektu hodnoceni s Gcasti ve Studii, jehoZ soucasti bude informace pro Subjekty hodnoceni (o
povaze, vyznamu, dopadech a rizicich Studie), pfi¢emz kone¢né znéni tohoto formulaie bude vysledkem
dohody Zadavatele a Hlavniho zkousejiciho (informovany souhlas spolu s pisemnou informaci pro Subjekty
hodnoceni musi obsahovat naleZitosti stanovené platnymi pravnimi predpisy CR).

F. Hlavni zkouSejici pfed zafazenim Subjektu hodnoceni do Studie poZada Subjekt hodnoceni, v piipad€ jeho
souhlasu s ucasti ve Studii, 0 podpis dokumentu uvedeného v odst. E tohoto Clanku, a to po predchozim



rozhovoru se Subjektem hodnoceni, béhem kterého bude mit Subjekt hodnoceni moznost porozumeét ciltim,
riziklim, obtizim Studie a podminkam, za nichz bude Studie probihat, a obdrzi informaci o svém pravu
kdykoli od Studie odstoupit, aniz by mu proto byla zpiisobena ijma; Hlavni zkousejici poskytne Subjektu
hodnoceni nebo jeho rodi¢tim/zakonnému zastupci stejnopis podepsaného informovaného souhlasu, jehoz
soucasti bude informace o Studii urcena pro Subjekty hodnoceni.

G. Subjekty hodnoceni podepsany dokument o souhlasu sucasti ve Studii musi byt ulozen ve
studijni dokumentaci vedené u Hlavniho zkousejiciho.

H. V ptipade, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro souhlas Subjektu hodnoceni s jeho ucasti ve
Studii, musi Hlavni zkousejici o téchto skutecnostech Subjekt hodnoceni neprodlené informovat.

I.  Pokud Hlavni zkousejici v pribéhu Studie zjisti, Ze Subjekt hodnoceni zatazeny do Studie nevyhovuje jejim
kritériim, okamzit€ o tom bude informovat Zadavatele a po dohod¢ s nim jej ze Studie vytadi.

J. Zadavatel, CRO, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou povinni zajistovat v souladu s platnymi pravnimi
predpisy CR prava Subjekttl hodnoceni na fyzickou a psychickou nedotknutelnost osobnosti, na soukromi a
na ochranu osobnich udaji, zejm. zak. ¢. 110/2019 Sbh. a GDPR. K tomu pouziji vhodna technicka a
organizacni opatfeni pro ochranu prav Subjekti hodnoceni, jakoz i Hlavniho zkousejiciho a ptipadnych
dal$ich osob, které se budou na pIlnéni Smlouvy podilet a poskytnou k tomu své osobni udaje. V pripadech
naruseni bezpecnosti jimi spravovanych osobnich udaji informuje smluvni strana, u niz k naruseni doslo,
neprodleng ostatni smluvni strany, a postupuje podle GDPR. Vsechny smluvni strany poskytnou ostatnim
smluvnim stranam bezplatnou soucinnost pfi plnéni povinnosti souvisejicich s vykonem prav subjektt
udajt, zejména Subjekti hodnoceni. Zadavatel, CRO, Poskytovatel ani Hlavni zkousSejici neptedaji osobni
udaje mimo prostor Evropské unie, pokud nebude zajisténa jejich bezpeCnost na stejné urovni, jako
v zemich Evropské unie.

5. Doba trvani Smlouvy

Tato Smlouva nabyva G¢innosti dnem uvefejnéni Smlouvy v registru smluv dle zadkona 340/2015 Sb.,
Gi¢innost bude trvat, ledaze dojde k predéasnému ukonéeni podle Clanku 6, do doby uzavieni Studijni
databaze a dokud Zadavatel neobdrzi a neakceptuje veskerou zavéreénou dokumentaci Studie pozadovanou
podle Protokolu. Kdykoli bude mit Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici diivod se domnivat, Ze Studie
nebude zahajena nebo ukonc¢ena v souladu s pivodnim harmonogramem piedpokladanym a odsouhlasenym
smluvnimi stranami, bude Zadavatel pisemné informovan o dtivodech a délce dodate¢né pozadované doby
pro zahajeni nebo dokonceni Cinnosti s tim, Zze Zadavatel bude opravnén ukoncit tuto Smlouvu v souladu
s Clankem 6. Predpokladana doba trvani Studie je do tmora 2023.

6. Ukonceni a maximalni pocet zarazenych Subjektiu hodnoceni

A. Zadavatel nebo Poskytovatel je opravnén pisemné vypovedet tuto Smlouvu s tficetidenni (30) vypovédni
lhtitou zacinajici ode dne jejiho doruceni dal$im smluvnim strandm. V piipadé, ze Poskytovatel nebo
Zadavatel sd¢li, ze vypoveédni lhita v délce tiiceti (30) dnt je nedostatecné dlouha doba na vyhodnoceni
rizik pro zafazené Subjekty hodnoceni, kterym je podavan Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek, budou smluvni
strany spolupracovat na tom, aby byla bezpecn¢ ukoncena 1écba téchto subjektl timto [é¢ivem v pribchu
vzajemné dohodnuté doby, ale v zadném piipadé nebude zavazek Zadavatele dodavat Hodnoceny 1éCivy
pripravek podle této Smlouvy trvat déle nez pfiméfenou dobu. Bez ohledu na vySe uvedené, v piipade, kdy
bude Zadavatel nazoru, Ze okamzité ukonceni Smlouvy je nezbytné vzhledem k jeho vyhodnoceni rizik pro
zatazené Subjekty hodnocenti, je Zadavatel opravnén ukoncit tuto smlouvu s okamzitou ¢innosti.

B. Kterdkoliv ze stran je opravnéna ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou ucinnosti
dorucenou druhé strang, jestlize tato strana poruSuje nékterou ze svych podstatnych povinnosti podle této
Smlouvy a neodstrani zavadny stav, je-li mozné takovy zavadny stav odstranit, v dob¢ tficeti (30) dnt od



doruceni pisemné vyzvy k napravé takového poruseni.

C. V piipad¢ jakéhokoli ukonceni nebo uplynuti doby trvani této Smlouvy:

(i)

(i)

(iii)

(iv)

v)

po podani nebo obdrzeni vypovédi této Smlouvy, Poskytovatel ukon¢i nabor subjektt
hodnoceni do Studie a ukon¢i v souladu s pokyny Zadavatele provadéni Studie;

Poskytovatel vrati Zadavateli veskery nepouzity material poskytnuty Zadavatelem, a to
naprtiklad v€etné Hodnoceného 1éCiva a zatizeni (ledaZze Zadavatel vydal pisemné opravnéni
k jejich ponechani nebo likvidaci; v tomto pfipadé musi Poskytovatel splnit veskeré povinnosti
vyplyvajici z Clanku 11 této Smlouvy);

s vyjimkou ukonéeni zdivodu zavazného poruseni Poskytovatelem nebo Hlavnim
zkousejicim a nebude-li stranami dohodnuto pisemné jinak, budou celkové Castky, které maji
byt uhrazeny Zadavatelem podle této Smlouvy, vypocitany pomeérnym dilem vzhledem ke
skuteéné provedené ¢innosti v souladu s Protokolem k datu oznameni ukonceni, a to véetné
Protokolem pozadovanych nezrusitelnych zavazkti takto oznacenych v rozpoctu Studie
spole¢né¢ s jakoukoliv nevynalozenou casti finanCnich prostfedkd diive poskytnutych
Zadavatelem za podminek této Smlouvy, které maji byt vraceny Zadavateli;

Vv piipad¢ ukonceni z dlivodu zavazného poruseni Poskytovatelem nebo Hlavnim zkousejicim
strany souhlasi, ze budou v dobré vife usilovat o dosazeni dohody ohledn¢ kompenzace
Poskytovatele za skute¢nou ¢innost provedenou v souladu s Protokolem k datu oznameni
ukonceni; a

Poskytovatel a Hlavni zkousejici vrati Zadavateli veskeré Duvérné informace (definované
v Clanku 9 této Smlouvy), které jsou vlastnény nebo kontrolovany Zadavatelem a v drZeni
Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho.

D. Ukonceni nebo uplynuti doby trvani této Smlouvy nezprosti Zadnou stranu povinnosti vué¢i dal§im
smluvnim stranam, pokud jde o:

(i)

(i)

(iii)

(iv)

v)

(vi)
(vii)
(viii)

zachovani divémosti veskerych Davémych informaci (definovanych v Clanku 9 této
Smlouvy);

splnéni zavazkli uchovani zaznami a podavani hlageni (podle Clanku 7 této Smlouvy);

splnéni viech zavazki tykajicich se publikaci (podle Clanku 10 této Smlouvy) a ziskani vSech
pisemnych souhlasti a svoleni pro jakékoli publikacni a propagacni tcely (podle Clanku 17
této Smlouvy);

kompenzaci za sluzby poskytnuté k datu ukonéeni s vyjimkami uvedenymi v Clanku 6.C (iv)
této Smlouvy;

spInéni zé&vazkd tykajicich se Hodnoceného léCiva a jakéhokoliv jiného Zadavatelem
poskytovaného materialu pii dodani (podle Clanku 11 této Smlouvy);

zévazky tykajici se odskodnéni a pojisténi (podle Clanku 12 této Smlouvy);
prava na kontrolu (podle Clanku 3 této Smlouvy); a

zévazku postoupeni Vynalezii a soudinnosti pii ziskani patentové ochrany (podle Clanku 13
této Smlouvy).

Vsechny tyto zavazky jsou pro piislusnou stranu zadvazné a budou platné a G¢inné tak, jak je stanoveno



V této Smlouve.

Zadavatel si vyhrazuje pravo omezit pocet zafazenych subjektii pisemnym oznamenim nebo telefonickym
oznamenim nasledovanym pisemnym ozndmenim Poskytovateli a Hlavnimu zkousSejicimu, aby ukoncili
dal§i zafazovani subjektli do Studie (,,Maximalni pocet zatazeni*). Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
souhlasi, Ze po obdrzeni takového oznameni nezafadi Zadné dalsi subjekty hodnoceni do Studie. Pokud se
strany v piipad€ takového oznameni o ukonceni dal§iho zafazovani nedohodnou pisemné jinak, budou
celkové castky, které maji byt uhrazeny Zadavatelem na zékladé této Smlouvy, vypocitany pomeérnym
dilem pro pocet subjektli hodnoceni zafazenych k datu takového oznameni, a to vcetné¢ Protokolem
pozadovanych nezruSitelnych zévazki takto oznacenych vrozpoctu Studie, spole¢né s finan¢nimi
prostfedky za subjekty hodnoceni piekracujici Maximalni pocet zatazeni, které jiz Zadavatel poskytl za
podminek této Smlouvy, a které maji byt vraceny Zadavateli.

V piipadé ukonceni této Smlouvy pied piedpokladanou dobou trvani Studie bude Poskytovatel povinen
neprodlené ptedat Zadavateli stavajici vysledky Studie, jakoz i pfislusnou dokumentaci a informace o
skute¢ném prub¢hu a provedeni Studie.

7. Zaznamy a hlaSeni

A

Hlavni zkousejici a Poskytovatel jsou ve vztahu k uchovavani dokumentti a podavani hlaseni povinni:

(M ptipravovat a uchovavat kompletni, pfesné vedené pisemné zaznamy, uéty, poznamky, hlaseni
a udaje tykajici se Studie podle této Smlouvy; a

(i) ptipravovat a predkladat Zadavateli (periodicky a vcas béhem této Smlouvy) vSechna
nezpracovana data a ostatni materialy pozadované podle Protokolu ve formée fadn¢ vyplnénych
Zaznaml Subjektu hodnoceni (,,Zdznamy Subjektu hodnoceni®) nebo jejich ukladanim do
elektronické databaze (napt. dalkové ukladani dat) dodané Zadavatelem pro kazdy subjekt
hodnoceni, jak je stanoveno Protokolem. Zaznamy Subjektu hodnoceni a elektronické
databaze budou ve vyhradnim vlastnictvi Zadavatele.

. O zahjjeni provadéni Studie informuje Hlavni zkousejici prislusnou Etickou komisi.

Pokud Hlavni zkousSejici pouzije k provedeni n¢které analyzy pro ucely Studie jakoukoliv lokalni laboratof,
zajisti, ze tato laboratof bude zpusobila k provedeni takové prace podle zasad spravné laboratorni a klinické
praxe a v souladu s platnymi pravnimi piedpisy CR.

Hlavni zkousejici bude dale neprodlené informovat pisemnou zpravou Zadavatele, piislusSnou Etickou
komisi a Poskytovatele o jakychkoli zménach vyznamné ovliviigjicich vedeni Studie anebo zvySujicich
riziko Subjekti hodnoceni.

Hlavni zkousSejici je povinen neprodlen¢ informovat Zadavatele, Statni tUstav pro kontrolu léciv
a prislusnou Etickou komisi, pokud bez pfedchoziho souhlasu Zadavatele prerusi nebo ukonci provadéni
Studie pted provedenim vSech tkont stanovenych Protokolem; Zadavateli a prislusné Etické komisi
poskytne podrobné pisemné vysvétleni. Je-li provadéni Studie pieruseno nebo predCasné ukonceno
Zadavatelem nebo Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv, Hlavni zkouSejici o tom neprodlené informuje
pfislusnou Etickou komisi a poskytne této Etické komisi podrobné pisemné vysvétleni. V piipade, Ze je
provadéni Studie pferuSeno nebo predCasné ukonéeno v dusledku trvalého ¢i docasného odvolani
souhlasného stanoviska Etické komise, Hlavni zkousSejici je povinen o tom neprodlené¢ informovat
Poskytovatele a Zadavatele, kterému poskytne podrobné pisemné vysvétleni. Hlavni zkousejici bude
informovat Zadavatele a piisluSnou Etickou komisi i o jakémkoli jiném pfedcasném ukonceni provadeéni
Studie v daném mistg.



F. O preruseni nebo pred¢asném ukonceni provadéni Studie je Hlavni zkouSejici povinen neprodlené
informovat rovnéz Subjekty hodnoceni a zajistit jejich dalsi 1écbu a sledovani zdravotniho stavu.

G. Hlavni zkouSejici se zavazuje zaznamenat a neprodlen¢ hlasit Zadavateli a dle potieby ptislusné Etické
komisi veskeré informace o jakékoli zavazné nezadouci piihodg, a to do 24 hodin.

H. Zadavatel je povinen postupovat v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy, pokud jde o povinnost neprodlené
informovat Hlavniho zkousejiciho o zdvaznych, neocekdvanych nezddoucich tcincich, které se ziejme nebo
pravdépodobné tykaji pouziti Hodnoceného lécivého pripravku.

I.  Vyskytne-li se v souvislosti s provadénim Studie nova skute¢nost, ktera mtize ovlivnit bezpecnost Subjektt
hodnoceni, je Hlavni zkousejici povinen pfijmout okamzita opatfeni k ochrané Subjektid hodnoceni pied
bezprostiednim nebezpecim; o tom je povinen neprodlené informovat Zadavatele tak, aby Zadavatel mohl o
téchto novych skutecnostech a piijatych opatfenich neprodlené informovat Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a
ptislusnou Etickou komisi.

J. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel dale souhlasi, ze budou provadét Studii a uchovavat zaznamy
a udaje behem této Smlouvy a po ukonceni této Smlouvy nebo po pred¢asném ukonceni této Smlouvy
vsouladu sProtokolem a platnymi pravnimi piedpisy a regulatornimi pozadavky po dobu 25 let
(Poskytovatel archivuje ze zakona 5 let po ukonceni studie bezplatné a od 6-tého roku je archivace
zpoplatnéna) ode dne ukonceni Studie, a to véetné vSech prislusnych pozadavki regulatornich uradt, které
jsou Hlavnimu zkouSejicimu poskytnuty pisemné.

Zadavatel v predstihu 6 mésicii od konce zpoplatnéné archivace oznami Poskytovateli, Ze trva na dalsi
archivaci a uhradi ndklady s tim spojené.

V pripadé, ze ZADAVATEL ve shora uvedené lhuté¢ nesdé€li, jak ma byt nalozeno s veskerou
dokumentaci ke klinickému hodnoceni (dale jen “dokumenty”) ani nezaplati dals$i castku na
archivaci, ma se za to, ze je Poskytovatel opravnén k likvidaci dokument.

Hlavni zkousejici a Poskytovatel dale souhlasi, ze umozni Zadavateli nebo zastupcim Zadavatele a nebo
CRO, provést kontrolu a audit vSech zdznami a hlaseni na zakladé piedchoziho pisemného oznameni
Zadavatele a v ramci bézné pracovni doby (pii zachovani pozadavki na divérnost informaci o subjektech
hodnoceni). Hlavni zkousejici a Poskytovatel souhlasi, Ze piijmou veskera opatfeni rozumné pozadovana
Zadavatelem, aby fadné napravili nebo se zabyvali nedostatky zjisténymi v pribéhu jakéhokoliv auditu, a
souhlasi, Ze budou spolupracovat se Zadavatelem, pokud jde o jakékoliv opatfeni podniknuté za ucelem
napravy téchto nedostatkd.

K. Hlavni zkousSejici souhlasi, Ze upozorni Zadavatele ve lhite ¢tyfiadvaceti (24) hodin v ptipad¢€, ze Statni
ustav pro kontrolu lé€iv, FDA nebo jakykoli jiny regulatorni organ uvédomi misto provadéni Studie
o ptipravované inspekci/auditu. Hlavni zkousejici dale poda Zadavateli zpravu o vysledku inspekce/auditu a
to do ctyfiadvaceti (24) hodin od prijeti takové zpravy a umozni Zadavateli spolupracovat na
pripravé odpovédi na jakoukoli obsilku. Tyto reakce budou piipraveny do dvou (2) tydnii od takové zadosti
nebo pred touto lhtitou v souladu s pozadavkem piislusného regulatorniho organu. Hlavni zkousejici také
poskytne Zadavateli kopie vSech dokumentd, které budou predany kterémukoli inspektorovi nebo
auditorovi. V ptipad¢, ze bude FDA nebo jiny regulatorni organ pozadovat prijeti jakéhokoli opatfeni za
ucelem feSeni jakékoli obsilky. Hlavni zkousejici a Poskytovatel pfijmou po konzultaci se Zadavatelem
opatieni nezbytné pro feSeni takovéto obsilky a souhlasi, Ze budou spolupracovat se Zadavatelem, pokud jde
o jakoukoliv takovou obsilku nebo opatfeni piijaté v souvislosti s ni.

8. Naklady a platby

Rozpocet pro Studii je pfipojen jako Pfiloha B a zaclenén do této Smlouvy odkazem. Platby stanovené v
téchto rozpoctovych formuléfich jsou pfislusnymi stranami povazovany za priméfenou odménu za praci
provedenou danou stranou. Platby ze strany Zadavatele za sluzby poskytnuté Poskytovatelem a Hlavnim



zkouS$ejicim na zakladé této Smlouvy (i) piedstavuji pfiméfenou trzni hodnotu za takové sluzby, (ii) byly
sjednany jako transakce v béznych obchodnich vztazich a (iii) nebyly uréeny zpisobem, ktery zohlediuje
objem nebo hodnotu jakychkoliv doporuceni nebo jakkoliv jinak generovanou obchodni spolupraci mezi
stranami. Za vykonanou praci nebo vynaloZzené vydaje, za néz je Zadavatel povinen provést platbu, nebude
Poskytovatel a Hlavni zkousSejici pozadovat z jakéhokoliv zdroje dodate¢nou thradu.

Predpokladana hodnota plnéni je 4 378 150 K¢ + prislusna sazba DPH pii 5 subjektech hodnoceni (pfi plné
délce 1écby dle ptilohy B).

9. Duvérné informace

A. Béhem této Smlouvy a po dobu deseti (10) let po uplynuti doby trvani nebo piedcasném ukonceni této
Smlouvy, budou Poskytovatel a Hlavni zkousejici zachovavat divérnost vSech ¢lankd tykajicich se
hodnoceni (test articles), udajii pro vnitini potiebu, anebo informaci ziskanych od Zadavatele nebo
vytvofenych na zdklad¢ Studie, a to naptiklad véetné Protokolu, souboru informaci pro zkousejiciho,
predbéznych vysledkti a jakychkoli jinych informaci nebo materiald poskytnutych na zakladé smluv o
divérném zptistupnéni diive uzavienych mezi stranami (dale jen ,,Divérné informace®). Toto omezeni se
nebude tykat Ditvérnych informaci, jez:

0] jsou nebo se stanou vefejné znamymi (& to nikoli v disledku zavinéni Poskytovatele nebo
Hlavniho zkousejiciho); nebo

(i) jsou zpfistupnény Poskytovateli nebo Hlavnimu zkousejicimu v souladu s pravnimi ptedpisy
tieti stranou bez zavazku dtvérnosti vici Zadavateli sohledem na tuto Smlouvu (a
Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici mohou fadné prokazat takovéto opravnéni); nebo

(iii)  jsoujiz v drZeni Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho v dobé, kdy je ziskal od Zadavatele
(a Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici mohou pfedchozi drzeni téchto informaci fadné
prokazat); nebo

(iv)  jsou publikovany v souladu s vyslovnymi podminkami této Smlouvy.

B. Poskytovatel je opravnén zpfistupnit Divémé informace v rozsahu pozadovaném na zakladé pravniho
predpisu, nafizeni, pravidla, jednani nebo piikazu statniho organu. Aby mohl Zadavatel usilovat o pravni
ochranu za ucelem omezeni nebo zabranéni zvefejnéni Divérnych informaci, oznami Poskytovatel nebo
Hlavni zkousejici neprodlené¢ Zadavateli, a to pisemnou formou, je-li zvefejnéni Davérnych informaci v
drzeni Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho pozadovano na zakladé soudniho piikazu nebo vladnim
ufadem nebo spravnim uradem, a nasledn¢ Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici zpfistupni pouze minimalni
rozsah Duvérnych informaci, jejichz zvefejnéni je pozadovano, aby tento pozadavek splnili, a to bez ohledu
na skutecnost, zda Zadavatel ziska ¢i neziska moznost pravni ochrany pied takovym zverejnénim.

C. Za podminek platnych pravnich piedpisi a regulatornich pozadavkii Poskytovatele a Hlavni zkousSejici
souhlasi, Ze Zadavateli na jeho Zadost vrati neprodlené¢ veskeré Duvérné informace, které jim Zadavatel
poskytl, nebo které Zadavateli nalezi podle této Smlouvy; pravni poradce Poskytovatele je vSak opravnén
ponechat si na bezpetném misté jednu kopii Divérnych informaci za Gcelem identifikovani povinnosti
Poskytovatele na zakladé téchto ustanoveni o diivérnosti.

D. Poskytovatel a Hlavni zkousejici omezi zvetejnéni Divérnych informaci ziskanych na zakladé této Smlouvy
pouze na své Spolupracujici osoby, které jsou zavazany pisemnou smlouvou k dodrzovani podminek
rovnocennych nebo prisnéjSich, nez jsou ty stanovené touto Smlouvou a které jsou piimo zapojeny do
Studie, a to pouze na ty informace, které potebuji znat. Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou informovat
Spolupracujici osoby pii  poskytnuti Duvémych informaci o interni povaze informaci
a podminkach této Smlouvy a pouziji veSkera pfiméfena ochranna opatieni, aby zabranili neautorizovanému



vyuziti nebo zvetejnéni Spolupracujicimi osobami. Poskytovatel a Hlavni zkousejici odpovidaji za jakékoli
poruseni ustanoveni o divérnosti informaci Spolupracujicimi osobami.

E. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi a vyslovné souhlasi, ze jakékoli zvefejnéni Dlveérnych
informaci v rozporu s touto Smlouvou poSkodi podnikatelskou cinnost Zadavatele a zplisobi mu
nenapravitelnou Wmu. V souladu s platnymi pravnimi piedpisy a nad ramec jinych prav a opravnych
prosttedkil zde stanovenych je Zadavatel opravnén usilovat o spravedlivy opravny prostiedek
prostfednictvim predbézného opatfeni nebo jinym zptsobem.

F. Poskytovatel Zadavateli neposkytne, ani jej nebude navadét, aby pouzival tajné nebo divémé informace
nebo materialy nalezejici jinym osobam nebo jinym zadavateliim jinych klinickych studii.

10. Udaje, publikace a dalsi prava

Uznévajice dtlezitost Sifeni informaci souvisejicich s jakymkoli novym nebo dilezitym pozorovanim
nebo vysledkem vyplyvajicim ze Studie a chapajice, ze takovato potfeba musi byt vyvazovana se zavazky
Zadavatele zachovat kontrolu nad Divémymi informacemi a dodrzovat pfislusna pravidla a nafizeni,
dohodly se timto smluvni strany nasledovné:

A. Hlavni zkousejici a Poskytovatel souhlasi, ze veskeré vyzkumné Udaje a vysledky ziskané v pribéhu
Studie budou majetkem Zadavatele. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel dale souhlasi, ze vyhotovi jakékoli
dalsi dokumenty a uskutecni jakékoli dalsi opatieni, pokud bude vyzadovano Zadavatelem za ucelem
zdokladovani prevodu prav k témto udajim a vysledkim.

Za podminek této Smlouvy maji Poskytovatel a Hlavni zkousSejici pravo zvefejnit Ci vefejné prezentovat
vysledky této Studie. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel souhlasi, Ze nezvefejni ani nebudou vefejné
publikovat jakékoliv predbézné vysledky této Studie. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel dale souhlasi, ze
poskytnou Zadavateli petactyticetidenni (45) pisemné ozndmeni pted piedlozenim materidl ke zvetejnéni
¢i publikaci, aby umoznili Zadavateli provést revizi navrhi vytahi a rukopisti k publikaci (mimo jiné
véetné diapozitivi (slides) a textl tstnich nebo jinych vefejnych prezentaci a textl pro elektronicka média,
napt. pocitacové pristupové systémy jakymi jsou Internet, World Wide Web, atd. (dale souhrnn¢ nebo
jednotlivé jen ,,Vetejna prezentace*), které obsahuji vysledky vyplyvajici ze Studie. Zadavatel je opravnén
kontrolovat Vefejné prezentace a podat k nim komentat.

B. Zadna Vefejna prezentace nebude obsahovat Diivérné informace Zadavatele (definované v Clanku 9), coz
pro ugely tohoto Clanku 10 znamena, Ze nebude zahrnovat vysledky Studie nebo data vytvofend na
zakladé Studie. Jestlize se strany nedohodnou, pokud jde o presnost a vhodnost analyzy dat a prezentace
anebo dvérny charakter Duvérnych informaci Zadavatele, Poskytovatel anebo Hlavni zkousejici souhlasi,
7e se pred predlozenim Veiejné prezentace setkaji se zastupci Zadavatele v misté provadéni klinické
Studie nebo jiném dohodnutém misté a v dobré vife se pokusi prodiskutovat a vyfesit tyto otazky a
nesoulady. Na zadost Zadavatele bude Zadavatel uznan jako jeden z mnoha Zadavateld nebo jako
vyhradni financujici Zadavatel Studie uvedené ve Verejné prezentaci.

C. Vpripad¢, ze ucast Poskytovatele na Protokolu je soucésti multicentrického klinického hodnoceni,
Poskytovatel a Hlavni zkousSejici souhlasi, Ze Givodni Vefejna prezentace jejich vysledki se uskutecni
pouze spoleéné s ostatnimi centry, ledaze Zadavatel poskytne pfedem zvlastni pisemné povoleni
k uskute¢néni Veftejné prezentace samostatnych vysledk. Zadavatel bude informovat o ¢asovych
aspektech jakékoliv Vefejné prezentace v ptipade, ze klinick4d hodnoceni stale probihaji na mistech, ktera
nejsou soucasti Poskytovatele, a jakékoli zdravotnické zafizeni Ucastnici se multicentrické studie je
povinno dodrzovat postupy pro Vefejné prezentace stanovené v tomto Clanku. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici jsou opravnéni publikovat své vysledky v souladu s touto Smlouvou, pokud nebude dokoncena
spole¢na publikace do osmnacti (18) mesicii po ukonceni této Studie na vSech mistech, kde je Studie
provadéna a po uzavieni databaze.



D. Pokud se Zadavatel domniva, ze kterakoli Vefejna prezentace piedloZzena ke kontrole obsahuje
patentovatelny predmét, Zadavatel neprodlené¢ uvédomi Poskytovatele o tomto pfedmétu. Na zadost a
naklady Zadavatele vynalozi Poskytovatel své maximalni usili, aby pomohlo Zadavateli podat piihlasku
vynalezu tykajici se tohoto pfedmétu u Patentového ufadu Spojenych statl americkych, nebo
prostfednictvim Smlouvy o spolupraci na patentu (Patent Cooperation Treaty) pred jakymkoli
zvefejnénim. Zadavatel ma pravo pozdrzet zvetejnéni nebo prezentaci jakékoliv Vefejné prezentace na
dobu neptesahujici devadesat (90) dnii po tvodni kontrole, jestlize zvetejnéni nebo prezentace takové
Veftejné prezentace by ovlivnila moznost Zadavatele ziskat patentovou ochranu pro jakykoliv vynalez.

E. Poskytovateli je poskytnuto pravo, za podminek této Smlouvy, vyuzivat vysledky Studie poskytnuté
Poskytovatelem podle této Smlouvy, a to naptiklad veetné vysledki testl, jakychkoliv nezpracovanych
udaju a statistickych dat ziskanych v této souvislosti, a to pro vlastni vyukové a vyzkumné ucely.

F.  Strany uznévaji, ze tato Smlouva je povinn€ uverejiiovanym dokumentem podle zdkona ¢. 340/2015
Sb. (zékon o registru smluv). Strany se dohodly, Ze uvetejnéni této Smlouvy prostiednictvim registru
smluv podle § 5 odst. 1 citovaného zdkona bude provedeno Zadavatelem bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji vSak do 30 dnti od jejiho uzavieni. Poskytovatel doru¢i Zadavateli pted podpisem smlouvy
kone¢nou verzi dokumentii (S podbarvenym textem), které Poskytovatel povazuje za obchodni
tajemstvi.

Ani Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici nejsou opravnéni uveiejiiovat tuto Smlouvu.

Strany jsou srozumény s tim, Ze informace tvofici obchodni tajemstvi Stran a dal$i informace, které
nepodléhaji povinnosti uvefejnéni, budou pifed odesldnim Smlouvy k uvefejnéni znecitelnény.
S ohledem na uvedené Strany souhlasi s tim, Ze Zadavatel pfed uverejnénim zajisti ochranu osobnich
udaju (v€etné jména a piijmeni, jakéhokoliv typu identifikacnich udaji, dat narozeni, adres bydliste,
telefonnich ¢isel, bankovnich uctl apod.) jakékoli fyzické osoby zminéné ve Smlouvé v souladu s
pravnimi pfedpisy na ochranu osobnich udaji a znecitelni zejména pocet Subjektdi hodnoceni
zafazenych do Studie, planovana data zahajeni a ukonceni Studie uvedena ve Smlouvé, jakoz i
jakoukoliv diivérnou informaci Zadavatele anebo vztahujici se ke Studii obsazenou v Protokolu Studie
a rozpoctu Studie, které tvofi nedilné soucasti Smlouvy, anebo v pojistné smlouvé Zadavatele (za
predpokladu, ze takova pojistna smlouva je soucasti Smlouvy).

Strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciani nav§tévé aZ do okamzZiku uverejnéni kone¢ného
dokumentu v registru smluv.

11. Klinické dodavky

Tak jak se pouzije pro Protokol, Zadavatel zajisti dostatecné mnozstvi Hodnoceného 1é¢ivého piipravku
zdarma za ucelem realizace Studie. Hodnoceny 1éCivy ptipravek bude dodan do nemocni¢ni 1ékarny
Poskytovatele spolecnosti Alliance Healthcare s.r.o., se sidlem Podle Trati 624/7, Praha 10 — Malesice 108
00 (dale jen ,,Distributor®), a to jménem Zadavatele. Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek bude dodavan vzdy v
radné zabalenych obalech a oznaceny v souladu s ustanovenim paragrafu 19 odst. 1 pism. e) vyhlasky
¢.226/2008 Sb., o spravné klinické praxi. Dodavky se uskutecni v Po — P4 od 8:00h do 18.00 h. Tim je
rozumeno, ze Poskytovatel a Hlavni zkousSejici jsou odpovédni za pfijeti pfimétenych kroki k uchovani
prislusnych zaznami a zajisti pfislusné dodani, manipulaci, skladovani, distribuci a pouziti Hodnoceného
l1é¢iva a jakychkoliv jinych Zadavatelem poskytnutych materiald, véetné ale nikoliv pouze zafizeni,
v souladu s Protokolem a vSemi pfislusSnymi platnymi pravnimi ptedpisy tykajicimi se téchto Cinnosti.
Poskytovatel a Hlavni zkousSejici nepouziji za jinym ucelem nebo pro uskutecnéni jinych vyzkumnych
¢innosti Hodnocené 1é¢ivo poskytnuté podle této Smlouvy nebo materialy poskytnuté podle této Smlouvy,
nez jak je stanoveno v Protokolu. Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici nalozi s veSkerym nevyuzitym
Hodnocenym 1é¢ivem v souladu s protokolem. Pokud bude vydano opravnéni k likvidaci nepouzitého
Hodnoceného 1é¢iva nebo Zadavatelem poskytnutého materialu, poskytne Poskytovatel nebo Hlavni
zkousejici Zadavateli dokumentaci zptsobu jejich likvidace. Zadavatel je drzitelem veSkerych prav, titulii
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a naroku k jakémukoliv materialu zakoupenému nebo poskytnutému na naklady Zadavatele na zakladé
této Smlouvy.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici zajisti, Ze nakladani s Hodnocenym 1é¢ivym piipravkem bude
plné v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy a smérnicemi pro spravnou lékarenskou praxi, jak je
tato stanovena vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. Za timto ucelem Poskytovatel zajisti nalezité kvalifikovaného
farmaceuta prostfednictvim nemocni¢ni 1ékarny Poskytovatele, a/nebo ptijme jind vhodna opatieni. V
této souvislosti Poskytovatel sdéli Zadavateli jméno odpovédného 1ékérnika, a to nejpozdéji 15 dnt
pted zahajenim Studie v ramci u Poskytovatele. Zadavatel smi pouzit sdélené informace pouze pro
ucely Studie.

12. Odskodnéni a pojisténi

A

D.

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro sebe i Zkousejiciho, v
souladu s ust. § 52 odst. 3, pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, v platném znéni, prostiednictvim
kterého je zajisténo i odskodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé ujmy vzniklé na
zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
Zkousejici 1 Poskytovatel jsou povinni k nahradé Gjmy zptisobené provadénim Studie podle obecnych
pravnich ptedpisi. Poskytovatel podpisem na této Smlouveé potvrzuje, Ze mu byl doklad o piislusném
pojisténi fadné piedan pred podpisem této Smlouvy.

Pro vylouceni vSech pochybnosti se rozumi, Ze pojistnd smlouva Poskytovatele neni pojistnou
smlouvou pro klinické hodnoceni.

Pokud bude vtici Zkousejicimu ¢i Poskytovateli uplatnén narok na ndhradu Gjmy, kterou lze prokazatelné
pri¢itat Zadavateli ¢i ucinkim hodnoceného 1éCivého ptipravku, poskytne Zadavatel nahradu Skody
Zkousejicimu ¢i Poskytovateli, resp. zajisti plnéni z pfisluSné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké
subjekt hodnoceni uspé$né uplatil sviij narok u soudu. Tento narok se pfitom musi vylucné tykat
nepredvidané ujmy na zdravi (véetné smrti), ktera subjektu hodnoceni, ktery se z(¢astnil Studie, vznikla
vyhradné v disledku uzivani hodnoceného 1é¢ivého piipravku a pouzitétho v ramci Studie nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu ptedepsané¢ho Protokolem Studie (tj. zdkroku nebo
postupu provedené¢ho v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie
nezucastnil), a to za predpokladu, Ze narok nevznikl v disledku poruseni povinnosti Zkousejiciho ¢i
Poskytovatele.

Narok Zkousejiciho ¢i Poskytovatele na nahradu $kody podle odstavce 11.2. nevznikd anebo vznika jen
Vv odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:
i. jma na zdravi (véetn€ smrti) byla zptisobena zavinénim ¢i spoluzavinénim subjektu hodnoceni

¢i jeho zakonného zastupce;

ii. Ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zplsobena také nedbalosti, protipravnim jednanim,
opomenutim ¢i poruSenim povinnosti stanovené ZkouSejicimu ¢i Poskytovateli pravnim
predpisem nebo v této Smlouve, véetn€ vsech jejich ptiloh;

iii. Zkousejici ¢i Poskytovatel bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdé€ji do 15 pracovnich dnii poté,
co byl vici nim nebo nékterému z nich uplatnén narok na nahradu Ujmy, neoznamili tuto

skute¢nost pisemné Zadavateli;

iv. Zkousejici ¢i Poskytovatel uznali narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz by obdrzeli
predchozi pisemny souhlas Zadavatele;

Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost fadn¢ uchovavat a vést piislusnou dokumentaci,
ktera je nezbytna pro fadné posouzeni opravnénosti naroku na ndhradu Ujmy vznesen¢ho subjektem
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hodnoceni a piipadnou obranu proti nému;

E. ZkouSejici nebo Poskytovatel porusili svou povinnost poskytnout subjektu hodnoceni Fadnou
bezodkladnou zdravotni péci, v disledku ¢ehoz se ijma na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

F.  Zkousejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych okolnostech, o kterych je
mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu ujmy nebo s tim souvisejiciho
soudniho fizeni a kterych si jsou piimo veédomi, a budou Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji
uplatiovani takového naroku nebo fizeni, i kdyZz se Zkousejici ¢i Poskytovatel rozhodnou na zakladé
téchto podminek narok na nahradu Skody vi¢i Zadavateli podle vySe uvedenych odstavcd neuplatnit.
Obdobn¢ Zadavatel bude pisemné v nezbytném rozsahu informovat Zkousejiciho ¢i Poskytovatele o
veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji uplatiiovani takového naroku nebo fizeni vzneseného piimo proti
Zadavateli.

13. Vynalezy a patenty

Vyhradni a exkluzivni prdvo na veSkeré vynalezy, objevy nebo inovace, at’ patentovatelné ¢i nikoli,
vyplyvajici z provadéni Protokolu a Studie na zaklad€ této Smlouvy nebo jinak vyplyvajici z uzivani,
nespravného uzivani nebo modifikaci Hodnoceného 1éciva podle této Smlouvy (dale jen ,,Vynalezy*),
bude majetkem Zadavatele, ktery je opravnén veskeré Vynalezy pievést na treti osobu. Poskytovatel nebo
Hlavni zkousejici neprodlené pisemné uvédomi Zadavatele o vSech takovych Vynalezech a na zadost a
naklady Zadavatele Poskytovatel a Hlavni zkousejici zajisti, aby byla na Zadavatele prevedena veskera
prava, tituly a naroky k t€émto Vynalezlim a poskytne pfiméfenou spolupraci pii ziskavani patentl, véetné
vyhotoveni postupnich listin na vynalezy nebo jiné dokumenty.

14. Oznameni

Jakékoli oznameni na zaklad¢ této Smlouvy bude ucinéno v pisemné formé¢ a doruceno kuryrni sluzbou
(nezbytné s dorucenkou) nebo osobné ptislusné stran€ na nize uvedenou adresu, nebo na takové jiné misto
¢i mista, které mize kterakoliv strana oznacit v pissmném oznameni druhé smluvni strané. Oznameni
bude povazovano za dorucené pii prijeti.

Pro Zadavatele: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Pravni odbor
Sokolska 581, PSC: 500 05
Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralové
Attn.: DéSa Prokipkova

Pro Hlavniho zkousejiciho: Thomayerova nemocnice
Onkologicka klinika 1. LF UK a TN
XXXXXX.
Videnska 800
140 59 Praha 4 - Kr¢

Pro Poskytovatele: Thomayerova nemocnice
doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.
Videnska 800
140 59 Praha 4 - Kr¢

15. Prevod (postoupeni)

Prava a povinnosti Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho podle této Smlouvy nesmi byt postoupeny nebo

12



16.

A.

B.

17.

18

19

20

21

22

sub-kontraktovany dal§im osobam bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele a jakakoliv snaha o
pfevod nebo preneseni pfi poruseni tohoto ustanoveni bude neplatné. Poskytovatel a Hlavni zkousSejici
zajisti, ze veSkeré tieti osoby poskytujici sluzby v zastoupeni Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho
vyhovuji nalezitostem a podminkam této Smlouvy. Zadavatel je opravnén pievést tuto Smlouvu na
jakoukoliv treti osobu bez predchoziho souhlasu Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho. Bez ohledu
na jakykoliv takovy pievod Zadavatelem, tento bude nadale odpovédny za vsSechny své zavazky
vyplyvajici z této Smlouvy do okamziku postoupeni Smlouvy.

Rozhodné pravo

Tato Smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky.

Strany se zavazuji fesit vSechny pfipadné rozpory nebo spory vyplyvajici z této Smlouvy prednostné
smirnym zpisobem. Pokud by nebylo mozné¢ dosahnout smirného feseni, budou vSechny pfipadné spory
vyplyvajici z této Smlouvy feseny prislusnymi soudy Ceské republiky.

Publicita

Zadna strana nepouZije oznaleni druhé strany (nebo oznadeni Zadavatele nebo kterékoli divize nebo
pridruzené spoleCnosti) k propaga¢nim ucelim bez ptedchoziho pisemného souhlasu té strany, jejiz
oznadeni ma byt pouzito. S vyjimkou Vefejnych prezentaci podle Clanku 10 neuéini Poskytovatel nebo
Hlavni zkousejici bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele zadné tiskové prohlaseni, zvefejnéni
nebo jiné veifejné prohlaSeni, at’ pisemné nebo Ustni, tykajici se této Smlouvy nebo plnéni na zakladé této
Smlouvy nebo vysledki vyplyvajicich ze Studie.

Nezavislé smluvni strany

Strany se dohodly, ze Poskytovatel a Hlavni zkousejici jednaji podle této Smlouvy jako nezévislé smluvni
strany a nikoli jako zaméstnanci, zastupci ¢i spolecné podniky Zadavatele. Poskytovatel ani Hlavni
zkousSejici nemaji jakoukoliv pravomoc zastupovat Zadavatele, zavazovat jej ¢i jednat v jeho zastoupeni.

Zmény Smlouvy

Smlouva ani Protokol nemtize byt ménén, doplnén nebo modifikovan jinym zplsobem nez na zakladé
pisemného dodatku podepsané¢ho smluvnimi stranami.

Oddélitelnost
Pokud bude kterékoliv ustanoveni nebo podminka ve Smlouve, jejiz vypusténi nepfiznivé neovlivni prijeti

vyznamné vyhody stranou této Smlouvy, povazovana za protipravni, neplatnou nebo nevynutitelnou,
nebudou timto zbyvajici ustanoveni a podminky v této Smlouvé ovlivnény a zlstanou platnymi a

vvvvv

Nevzdani se prava

Neuplatnéni nebo nevynuceni kteroukoliv ze stran jakéhokoli prava ji poskytnutého nebude povazovano
za vzdani se takového prava, ani nebude predstavovat zakaz uplatnit nebo vynutit takové pravo kdykoliv
pozdéji.

Boj proti korupci Verejnvch funkcionaia

Poskytovatel souhlasi, Ze neprovede jakoukoliv vyplatu, pfimo nebo nepfimo, penéznich prostiedkii nebo
jinych majetkovych hodnot (spole¢né ,,Platba) jakémukoliv Vefejnému funkcionaii (jak je tento
definovan nize), jestlize je takova Platba Cinéna za ucelem ovlivnéni rozhodovani nebo jednani
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vztahujicimu se Kk pfedmétu této Smlouvy nebo jakémukoliv jinému aspektu podnikatelské Ginnosti
Zadavatele. Terminem ,,Vefejny funkcionai“‘ se rozumi (i) jakykoliv funkciondf nebo zaméstnanec vladni
nebo vefejné mezinarodni organizace, (ii) jakakoliv osoba jednajici v Gfednim postaveni pro nebo
v zastoupeni jakékoliv vladni nebo vefejné mezindrodni organizace a (iii) jakykoliv funkcionat politické
strany nebo kandidat politického ufadu. Poskytovatel neprodlené oznami jakékoliv poruSeni pozadavk
obsazenych v tomto Clanku Zadavateli a souhlasi s tim, Ze zpiistupni Zadavateli a jeho zastupciim ke
kontrole veskeré relevantni zdznamy a dalsi dokumentaci tykajici se poruseni.

23. Stret zajmu

A.

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze kromé nize uvedeného, zadny z jeho statutarnich orgénd,
vedoucich pracovnikl ¢i zaméestnancti neni v zaméstnaneckém ani v jiném préavnim vztahu, at’ uz je ¢i
neni spojen s finanéni odménou, jemuz by odpovidaly niZze uvedené funkce a pozice a jenz by takové
osob¢ umoznovaly ovliviiovat obchodni zalezitosti Zadavatele, zejména, ze:

(1) neni ufednikem spravniho organu anebo organu samospravniho celku nebo zdravotni
pojistovny (at’ uz jde o jmenovanou funkei ¢i nikoliv, sem spada i vztah k takové osob¢, na
jehoz zaklad¢ by dany zaméstnanec mohl ovliviiovat obchodni zalezitosti Zadavatele anebo
spole¢nosti ze skupiny Zadavatele;

(i) neni ¢lenem jakékoliv komise rozhodujici o uhradach 1é¢iv, o cenach 1é¢iv, nebo schvalujici
registraci 1éCiv, kategorizacni komise anebo jiné komise, ¢i podobné¢ho organu v ramci
spravniho organu (napt. Statniho Gstavu pro kontrolu 1éc¢iv a ministerstva zdravotnictvi) nebo
zdravotni pojistovny, anebo oficialni poskytovatel sluzeb/poradce jakékoliv z téchto komisi
nebo organu;

(iif)  nezastava jakoukoliv jinou vefejnou funkei véetné funkce v mezinarodni vladni zdravotnické
organizaci, jako je WHO (Svétova zdravotnicka organizace) nebo UNICEF.

Poskytovatel se zavazuje bezodkladné pisemné informovat zadavatele o kazdé zméné stavu popsaného
v bodech (i), (ii) a (iii) vyse po celou dobu trvani smlouvy o klinickém hodnoceni.

Poskytovatel se zavazuje, Ze Zzadny ¢len statutdrniho organu, vedouci pracovnik nebo zaméstnanec
Poskytovatele neuhradi (pfimo ¢i nepiimo) zadné penézni prostiedky ani neposkytne jiny majetek,
véetné, ale bez omezeni prostiedkd obdrzenych na zakladé smlouvy o klinickém hodnoceni, tfednikiim
statni spravy nebo zastupcim politickych stran, osobam usilujicim o ziskani funkce ve statni sprave,
nebo zastupciim jinych obchodnich subjektd nebo osobam jednajicim jejich jménem v piipadech, kdy by
takova platba nebo takové prostfedky byly ur€eny k ovlivnéni rozhodovani nebo postupu tykajiciho se
jakéhokoli aspektu podnikani Zadavatele.

. V piipadé, Ze dojde k jakémukoliv vzniku konfliktu zajmt béhem doby platnosti této smlouvy, se

Poskytovatel a Hlavni zkousejici zavazuji sdélit prislusné okolnosti Zadavateli a okamzZité pierusi prace
na dile, pokud o to bude Zadavatelem pozadan, a Zadavatel bude opravnén okamzité odstoupit od
smlouvy.

Z davodl transparentnosti je Zadavatel opravnén informovat jakéhokoli Zzadatele 0 sluzbach
Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho poskytovanych na zakladé této smlouvy, pokud je tak Zadavatel
povinen ucinit v souladu pravnimi ptedpisy.

Aniz by tim byly dotéeny povinnosti Poskytovatele sluzeb zachovavat dtvérnost Divérnych informact,
Zadavatel a Poskytovatel sluzeb se dohodli, ze Poskytovatel sluzeb je povinen sdglit (sd€lovat) povahu
svého vztahu se Zadavatelem prisluSnym subjektim v pozadovaném rozsahu a v souladu s platnymi
zasadami a postupy téchto subjekti.
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24. Vys§i moc

Neplnéni zavazkt této Smlouvy jednou ze stran z diivodu vyssi moci, (pravni predpisy nebo natizeni
jakéhokoliv statu, valka, obCanské nepokoje, zniCeni vyrobnich zafizeni a materialli, pozar, povoden,
zemétieseni nebo boufe, pracovni nepokoje, nedostatek materidlu, vypadek vefejnych sluzeb nebo
vetejnych dopravcil), nebo jakychkoli jinych pii¢in mimo ramec pfiméfené kontroly pfislusné strany,
nebude predstavovat poruseni této Smlouvy a tato strana nebude povinna plnit na zaklad¢ této Smlouvy
Vv rozsahu a po dobu nemoznosti plnit za ptedpokladu, Ze nejprve pisemné uvédomi druhou stranu (strany)
0 nemoznosti plnéni a ze vynalozi maximalni usili, aby zajistila ukonceni udalosti vyssi moci, jeji napravu
nebo jiné ukonceni.

25. Uplnost smlouvy

Tato Smlouva véetné jejich piiloh a dodatkd piedstavuje uplnou dohodu mezi stranami s ohledem na
pfedmét této Smlouvy a bude podepsana ve 4 (Ctyiech) vyhotovenich. Tato Smlouva nahrazuje a rusi
vSechny predchozi smlouvy uzaviené mezi stranami, pisemné nebo Ustni, tykajici se pfedmétu této
Smlouvy. V piipadé jakékoli nesrovnalosti mezi touto Smlouvou a pfipojenym Protokolem (Ptiloha
A), budou uréujici podminky Protokolu, pokud jde zalezitosti péce o Subjekty hodnoceni, zatimco
podminky této Smlouvy budou urcujici ve vsech ostatnich zalezitostech.

Zadavatel se zavazuje, Ze na toto klinické hodnoceni neuzavie se zkouSejicim ani jinou
spolupracujici osobou zadnou dalsi smlouvu.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasledujici prilohy:
Priloha B — Rozpocet

Nize uvedené ptilohy budou dodany pted podpisem smlouvy, budou vedeny separatné a budou
k dispozici u smluvnich stran, pti¢emz jejich zménu Ize provést po vzajemném odsouhlaseni bez
nutnosti uzavieni dodatku k této smlouve.

Ptiloha A — Protokol

Piiloha C - Povoleni SUKL

Ptiloha D - Souhlasné prohlaseni MEK
Ptiloha E - Pojistna smlouva

Ptiloha F — Informované souhlasy

NA DUKAZ TOHO strany zajistily vyhotoveni a podepsani této Smlouvy fadné& opravnénymi
zastupci k nize uvedenému datu.

Zadavatel: Poskytovatel:

prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c. doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.
feditel feditel

Datum: 4.9.2019 Datum: 23.9.2019

15



Seznamil jsem se a souhlasim s podminkami této Smlouvy, véetné Protokolu, a budu jednat a
vykonavat své povinnosti vramci Studie v souladu stémito podminkami, a to napiiklad vcetné
postoupeni jakychkoliv majetkovych prdv Zadavateli tykajicich se vysledki Studie, které by mné
mohly nalezet vsouladu spravnimi predpisy. Timto potvrzuji, Ze souhlasim se zpracovanim,
predavanim a poskytovanim mych osobnich tdaji do zahranici tak, jak jsou uvedeny V této Smlouve
nebo Protokolu.

XXXXXXX
Hlavni zkousejici

Datum:
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