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- Smlouva o provedeni klinické studie

University Medical Center Schleswig-Holstein, Campus Kiel

represented by the Executive Board, Arnold-Heller-Stralte 3, Building 31, 24105 Kiel,

who is represented by the Coordinating Investigator of the AIEOP-BFM ALL 2017 Study
RS e ras s i Head of the Department of Pediatrics, University Medical Center
Schiesw;g Holstein, Campus Kiel, Arnold-Heller-Str. 3. Buudmg 9. 24105 Kiel

Jako zadavatel klinicke studie
(dale jen ,zadavatel’)

zastoupen

Fakultni nemocnici v Motole

statni prispévkova organizace

ICO: 00064203, DIC: CZ00064203

se sidlem V Uvalu 84, Praha 5, PSC 15006 .
zastoupenou {ERAN R T RN PR ST feditelem
(dale jen ,,FN Motol*)

a

Fakultni nemocnice Olomouc

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
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jako poskytovatel zdravotnich sluzeb na strané druhé
(dale jen ,poskytovatel zdravotnich sluzeb®)
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smluvni strany prohlasuji, Ze maji pravni osobnost 2 ¢ I projednani a shodé uzavfely n
uvedeneho dne, mésice a roku v souladu s ustancvenim § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 ¢
ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisu tuto smlouvu:

l.
Predmét a tcel smlouvy

1) University Medical Center Schleqs_j\ylg—Holstem, Campus Kiel je zadavatelem mezinaroan:

klinické studie Ié&ivého pripravkisatn s =protokolu: AIEOP-BFM ALL 2017, Eudra!

number: 2016-001935-12 v pravnim smyslu podle definice obsazené ve Smérnici 2001/20/F

Evropského parlamentu a Rady ze dne 4. dubna 2001, Smlouvou o provedeni klinického
hodnoceni ze dne 4. 4. 2019 zadavatel povéril vykonem nékterych svych povinnosti v Ceske
republice Fakultni nemomlr‘t Mgo i I,__ar'v!..n-m kﬁf}_@iﬂlatorem pro tuto studii je
zaméstnanec FN Motol, 32 .;, Mo bt S

UK a FN Motol. L

1

Lclsne hematologie a onkologie 2 Lf



wdle protokolu AIEOP-BFM ALL 2017, EudraCT number: 2016-001935-12. Jednaie 0 mezinarodni

2) Predmétem této smlouvy je klinické hodnoceni huménniho Iégivého pfipravku i sstsewizg -l to
ne «omeréni (bezplatnou) akademickou klinickou studii.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje umoznit provedeni studie v niZze uvedené dobé, a
ooskytnout k provedeni studie vhodné materiaini a technické vybaveni, aby mohl zkougejici provést
studi v souladu s podminkami této smiouvy

4 Déale ucelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti
=mluvnich stran pro prub&h a zpracovani studie.

1.
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahajeni studie

Studie bude provedena na zakladé povoleni Statnihe Ustavu pro kontrolu I€civ, vydaného dne 4. 2.

2019, settma T mmTaEa g jeZ je prilohou €. 1 této smlouvy, souhlasu etické komise pro multicentricka

hodnoceni FN v Motole vydaného dne 20. 6. 2018 pod ¢.j. ktery tvori pfilohu &. 2 této

= “inuvy a souhlasu lokalni etické komise poskytovatele zdravotnich sluzeb vydaného dne 11.3.2019
| & | y5adial ktery tvori prilohu €. 3 této smiouvy

.
Misto a doba provedeni studie

I Studie bude provedena na_ Détské khmce Fakultni nemocmce Olomouc (da!e ]en feéltelské
centrum®), hiavni zkousepcf R ' % -

-~

Studie bude provedena v predpokladane dobé #let od zahajeni studie

V.
Zakladni podminky pro zpracovani studie

1 Zkousejici provede studii pfi dodrzeni platnych pravnich pfedpist CR, a to zejména zakona ¢&.
1 7H/2007 Sh., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisu, vyhlasky €. 226/2008 Sb., kterou se stanovi

=nravna klinicka praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni 1é€iv, ve znéni pozdeéjsich predpisu, a
i: shodé se zakladnimi podminkami a zasadami stanovenymi:

4} v povoleni vydaném k provedeni studie Statnim Ustavem pro kontrolu lé€iv a dalSimi institucemi
uvedenymi v €l 1l smlouvy,

b) v protokolu studie Protocol version 1.5, Date: 01.07.2018 vydaném zadavatelem a nazvaném
Frotokol / AIEOP-BFM ALL 2017, ktery je zaloZzen u zkouSejiciho a jehozZ pfipadné zmény Ize provest
|© se souhlasem v&ech smluvnich stran a musi byt provedeny pisemné. Protokol obsahuje veskeré v
soutasne dobé znamé informace o I&€€ivu (-ech) pouzitych v klinické studii a jeho vlastnostech.

Studie bude provedena i ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami vychazejicimi z
H=l=inské deklarace 2013

Jokumenty uvedené v odst. 1 pism. b) tohoto €lanku jsou duvérné a informace o jejich obsahu
hou byt poskytnuty jen zaméstnancum poskytovatele zdravotnich sluzeb, dale organim a
irstitucim uvedenym v 6l VI odst. 3 této smlouvy.



Vybér subjektu hodnoceni pro studi a vyzadani jejich souhlasu
o
1) Do studie budou zkousejicim zafazeny cca ¥ subjekiu hodnoceni.

2) Zarazeni subjektu hodnoceni do studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovary n
souhlasem a po jejich fadném pouceni (u nezletilych subjektu hodnoceni jen po pouceni & ¢
souhlasem jejich zakonnych zastupcu). Vyzadani souhlasu od subjektu hodnoceni musi byt ve shoos
s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) FN Motol prohladuje, ze predal zkousejicimu formular pisemného souhlasu subjektu hodnoceni
se zafazenim do studie a formular pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni;

b) zkousejici pfed zarazenim subjektu hodnoceni do studie v pfipadé jeho souhlasu pozada o =t
podpis na obou dokumentech uvedenych v pism. a).

3) Subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektu hodnoceni jejich zakonnymi zastupci) podepsane
dokumenty o jejich pouceni a souhlasu pofizené podle odst 2 musi byt uloZzeny v dokumentac o
studii vedené u zkousejiciho.

4) Pokud zkous$ejici zjisti v prubéhu studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do klinicke stu
nevyhovuje jejim kritériim, okamzité bude o tom informovat FN Motol po dohodé s ni je] z prube
studie vyradi.

5) Zkousejici, poskytovatel zdravotnich sluzeb i FN Motol jsou povinni v prubéhu studie | po je)n
ukonéeni dbat podle ptislusnych pravnich piedpist CR o ochranu osobnich udaju, dat a informac: ¢
osobnich pomérech subjektu hodnoceni zafazenych do studie.

Vi
Sledovani (monitorovani) a kontrola prubéhu studie

1) Prubéh a provadéni studie muze byt kontrolovano a sledovano odbornymi Utvary ¢i povérenyini
zameéstnanci zadavatele, narodnim koordinatoic _suianct FN Motol, kterym poskytovae
zdravotnich sluzeb i zkouSejici umozni pristup ke vsem informacim ziskanym v ramci studie
vysledkum laboratornich testu, zkoudek a jinych zaznamu o subjektech hodnoceni zarazenych
studie.

2) Prubéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany take auditory zadavatele; tim neni dotcenc
pravo Kontroly pov&fenymi pracovniky pfisludnych statnich orgéanu CR a zahrani¢nich kontroinich
ufadu.

3) Subjekty hodnoceni musi byt pouteny podle ¢l. V odst. 2 této smlouvy a informovany take o tom ze
udaje ziskané o nich v prubéhu studie mohou byt pro Gcely kontroly pouzity a pfedlozeny talc
pfislugnym statnim organim CR.

VIi.
Ostatni ujednani

1) Letive pripravky podavaneé subjektum hodnoceni v ramci jejich leécby zadavatel poskytovz
zdravotnich sluzeb neposkytuje a naklady s nimi spojene budou vykazovany zdravotnim pojistovna

2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci ulozenou
resitelskéem svazku i dokumentaci vztahujici se k subjektum hodnoceni po dobu 15 roku od data
ukonceni studie.

3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, ze jeho lékarna a povéreny/a lekarnik/lekarnice
budou pfijimat, kontrolovat, uchovavat a vydavat hodnocené IéCivo v souladu s platnymi pravnim
predpisy, zejmeéna v souladu s ustanovenim § 19 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.. kterou se stanovi spraviz
klinicka praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni |&Civ, ve znéni pozdéjSich predpisu, vyhlask

¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s I&Civy v Iékarnac



“iiravotnickych zafizenich a u dalsich provozovatelu a zafizeni vydavajicich Iégivé pfipravky, pokyny
S'atniho ustavu pro kontrolu le€iv, popi. dal$ich spravnich organu a regulaénich Ufadu, jakoz i podle
riotokelu. Podrobna specifikace povinnosti lékarny a |ékarnika/lékarnice je v protokolu.

4. FN Motol je dale povinna podat Zadost o vyjadieni prislusné etické komise, informovat pfislusnou
elickou komisi o event. zménaci o zapstt lecbu pacientu v souladu s protokolem a
doporucenimi Pracovni skupiny pro détskou onkologii Ceské republiky, pribézné poskytovat
informace o prub&hu lécby a jeji toxicité u jednotlivych pacientt do celostatni databaze studie.

VIIL.
Nezadouci pfihody v priibéhu studie

Zlkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli a narodnimu koordinatorovi (a pfipadé SUSAR i

=tické komisi) jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu (SAE), jakoZ i podezieni na neoéekavanou

‘ivaznou nezadouci reakei (SUSAR), ke kterym dojde v prubéhu klinického hodnoceni lééivého
pravku,

IX.
Néahrada za poskozeni subjektu hodnoceni

FN Motol prohlasuje, Ze v souladu s ust. § 52 zak. ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich
predpisu, zajistila smluvni pojisténi subjektu hodnoceni pro pfipad Ujmy vzniklé v dusledku provadéni
studie. jakoz i pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho.

X.
Ochrana duvérnych informaci

vernymi informacemi se pro ucely teto smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem
¢ EN Motol 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 €& FN Motol oznacené jako duvérné. Poskytovatel zdravotnich sluzeb a
zkousejici nesmi duvérné informace zpristupnit tieti osob&, nebo je pouzivat pro Ggel jiny nez je
urzen. Duvérné informace jsou ve vylutné dispozici zadavatele a FN Motol, a budou drZeny
poskytovatelem zdravotnich sluzeb a zkousejicim v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném,
vyima pripadu, kdy poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo zkoudejici prokazou, Ze se jednad o
Informace verejné pfistupné. Pokud je ze zakonem stanovenych duvodi nutné divérné informace
znfistupnit, poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo zkou$ejici toto neodkladné pisemné oznami FN
Matol.  Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkouSejici se zavazuji informovat viechny osoby
zucastnéné na této studii a osoby, jimz je duvérna informace zpfistupnéna, o povinnosti micenlivosti v
souladu s touto smlouvou: takove osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti miéenlivosti.

XI.
Vlastnictvi vysledkii studie jeho ochrana a publikovani vysledku

1 Vysledek studie je vyluénym vilastnictvim zadavatele.

2 Mysledky studie nebo jejich &ast nebudou poskytovatelem zdravotnich sluzeb & zkousejicim
vublikovany bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Poskytovatel zdravotnich sluzeb a
zkousejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o prib&hu &i vysledcich studie projednaji
s FN Motol, ktera bude nasledné informovat zadavatele, nejméné véak 60 dnu pfed pfedanim
publikace do tisku nebo pfed konanim jakékoli prezentaci ¢i pfednasky.



3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkoudejici hero. na védomi Ze zadna odborna publikace |
objevum ¢&i hodnocenému lé€iveému pripravku nesmi byt poskytovatelem zdravotnich sluzeb ne
zkouSejicimi vydana pifed podanim zadosti zadavalele o patentovou pfihlasku, pokud vzhleden &
povaze vysledku studie bude podani takové piihlasky prichazet v ivahu.

Xl
Reseni spori a smiréi fizeni
1) Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vznikle z této smiouvy se fidi obec: e
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

2) Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani studie si vzajemné pomahat a pfipadné spory
rozdilnost nazoru na postup a zptsob provedeni ¢innosti budou fesit jednanim obvyklym u smiuviich
stran.

3) K projednani a rozhodovani pfipadnych sporu. kiere nebudou piekonany vzajemnou soucinnc
podle odst. 2, je vécné a mistné prislusny soud v Ceske republice.

XIiL.
Finanéni vyrovnani

Cinnosti dle této smlouvy bude poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkoussjici vykonavat pro FN Moo
bezuplatné.

XIV.
Ukonéeni sturie

1) Studie bude ukonéena predanim zavérecne zpravy FN Motol. O tomto ukonéeni studie a preu
zavérecneé zpravy bude podepsan FN Mectol a hlavnim zkousejicim protokol. Dale bude FN Vi
postupovat v souladu s ustanovenim § 56 odst. 5) zak. ¢. 378/2007 Sb.. o legivech, ve zr:
pozdéjsich predpisu. ;

2) Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s Uéinnosti ode dne doruce i
druhé smiuvni strané&, a to v nasledujicich pfipadech:

a) pokud néktera smluvni strana nepini ¢ nespini jakékoliv z ustanoveni této smiouvy =
neodstrani zavadny stav ani ve Ihuté 30-ti dnu od doruceni pisemné vyzvy k jeho odstranéni,

b) v pfipadé podstatného poruseni jakekoliv smluvni povinnosti jinou smluvni stranou;

¢) pokud bude rozhodnuto, Zze je néktera smluvni strana v Upadku podle zakona ¢. 182/2C
Sb., insolvenéni zakon, ve znéni pozdéjsich predpisu:

d) pokud néktera smiuvni strana pozhude opravnan k pusobeni v dané oblasti;

e) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni netinici= 2vyseno, nebo

f) pokud potfebné opravnéni, povoleni. souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platncst
suspendovana, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo v, oo © Lol Llislusného prodlouzeni.

3) V ostatnich pfipadech lze trvani smlouvy ukon¢it dohodou nebo vypovédi bez uvedeni duvo:
pficemz vypoveédni Ihata ¢ini 30 dnu a pocina bézet dnem nasledujicim po doru€eni vypovedi| diu
smiuvni strane.
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1) Zavazky z této smlouvy se fidi pravem Ceské republiky.

2 Pravni vztahy touto smlouvou neupraveng, jakoz i pravni pomeéry z ni vznikajici a vyplyvajici se fidi
prislugnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.

Smiuvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem precetly, Ze byla ujednana podle
h pravé a svobodne vule, urcité. vazné a srozumitelng. Autentitnost této smlouvy potvrzuiji
uvni strany svym podpisem.

4, Tato smlouva byla vyhotovena ve (rech siwgjnopisech, s platnosti origindlu, pfi¢emz kazda ze
sinluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

5 Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu vSemi smluvnimi stranami.
&) Tuto smlouvu Ize zménit nebo doplnit jen vyslovnym pisemnym ujednanim, jez podepisi opravnéni

zastupei véech smluvnich stran, pficemz takova zména nebo doplnéni musi mit formu ogislovaného
dodatku,

MNa dukaz souhlasu se znénim smlouvy pripojuji smiuvni strany. nebo jejich opravnéni zastupci, své
pocpisy.
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