Univerzita Karlova

vefejna vysoka Skola podle z.& 111/1998 Sb. o vysokych $kolach, do obchodniho rejstiiku se
nezapisuje

se sidlem: Ovocny trh 56075, PSC 116 36, Praha 1

ID datové schranky: piyj9b4

ve veci soucasti: 1. |ékarska fakulta, kontakini adresa: Katefinska 32, 121 08 Praha 2

zastoupens: (S < 1. sk fokuty

koordinujici fesitel: _ pfednosta Ustavu vieobecného lekarstvi
1C: 00216208,

DIC: CZ00216208

(dale jen ,Univerzita Karlova “ nebo také ,koordinaéni centrum®)

Stolfa — praktik, s.r.0.

se sidlem: Simlnkova 1596/4, 182 00 Praha 8

zastoupena: _ jednatelem

ID datové schranky: fm75e5

IC: 02365332

DIC: CZ02365332

S naborovym centrem na adrese: Siminkova 1596/4, 182 00 Praha 8

(déle jen ,poskytovatel zdravotnich sluzeb® nebo také ,naborové centrum®)

a

SimOnkova 1596/4, 182 00 Praha 8

(dale jen ,zkousejici*)

uzaviraji tuto
smiouvu o provedeni vyzkumné multicentrické studie
podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zékona ¢ 89/2012 Sb., obéanského zékoniku,

(dale jen ,smlouva”)

1.
Predpoklady pro uzavfeni této smlouvy

1) Smiuvni strany se rozhodly uzavfit tuto smlouvu o provedeni vyzkumné studie Antivirotikum
na chiipkové onemocnéni? Randomizované klinické hodnoceni klinické 2 nakladové
efektivnosti v ramci primarni péce ..... (dale jen ,studie”) s ohledem a navaznosti na tyto skuteénosti:




a) Zadavatelem vramci této smlouvy ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zakona
&. 378/2007 Sb.,0 lé&ivech, je The Chancellor, Masters and Scholars of the University
of Oxford, Wellington Square, Oxford, 0X1 2JD, Spojené kralovstvi, ktery ma zajem provest
Studii uvedenou dale v 1&to smiouvé,

b) Koordinatni centrum uzavird tuto smlouvu s naborovym cenfrem na zakladé dohody
se zadavatelem.

c) Poskytovatel zdravotnich sluzeb souhlasi s ucasti ve studii jako naborové centrum a bude
dodrzovat protokol studie, ktery je pfilohou &. 1 této smlouvy.

d) Poskytovate! zdravotnich sluzeb ma uzavien platny pracovni pomér se zkousejicim, ktery
je smluvni stranou této smlouvy a souhlasi s provedenim studie ve svych prostorach;

e) Hlavni zkousejici této studie, ktery pro Gcel této smlouvy znamena osobu, kterd nese hlavni
a zakladni odpovédnost za navrh, vedeni a dokumentaci klinické studie, je profesor Chris Butler,
ktery je védcem Oxfordské univerzity

f) V rozsahu povoleném pravnimi a spravnimi pfedpisy vztahujicimi se k provadeéni klinickych
zkougek, sponzor deleguje uréitou odpovédnost na Koordinagni centrum, véetné, ale nikoliv
pouze, na uzavfeni této dohody.

g) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousejici jsou piné zpUsobili a kvalifikovani pro fadne
a véasné provedeni studie podle schvaleného protokolu studie,

il.
Pfedmét smlouvy

Pfedmé&tem této smlouvy je vymezeni prav a povinnostl smluvnich stran pfi provadéni studie
s nazvem Antivirotikum na chfipkové onemocnéni? Randomizované klinické hodnoceni
klinické a nakiadové efektivnosti v ramci primarni péce.

ii.
Zakladni pfedpoklady pro provedeni studie

Strany souhlasi, Ze v ramci provadéni vyzkumné studie se budou drzet zakond, pravidel a zasad dobre
klinické praxe, pfislugnych pro provadéni klinického vyzkumu, které zahrnuji zejména nasledujict:

a) Helsinskou deklaraci — Etické principy pro Lékafsky huménni vyzkum, pfijaty
na Svétovém shromaZdéni Svétové lékafské asociace (WMA) v Eervnu 1964, ve zneni
pfijatém Svétovym shromazdénim WMA v fijnu 1975, fijnu 1983, zafi 1989 a fijnu 1996.
Strany uznavaiji, Ze pozdé&j$i doplitky nebyly pravné aplikovatelné a nejsou soucasti této
smlouvy aZ do té doby, neZ budou pravné aplikovatelne a pfijate

b) mezinarodni konferenci 0 harmonizaci technickych pozadavk pro registract leCiv pro
vyuziti u lidi, the International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use: ICH Tripartite Guideline for Good Clinical
Practice E6(R1) (také publikovano jako CMP/135/95, 1. Cervence 1996)

¢) aplikovatelné &asti Direktivy 2001/20/EC a 2005/28/EC, a dal$i pokyny publikované
Evropskou komisi ve svazku 10, Pravidel pro pouzivani lékafskych produktl v Evropske
unii

d) vdechny daldi pfedpisy, které se vztahuji k fizeni klinického vyzkumu

e) protoko! studie verze 4.0 - CZ ze dne 1. 8. 2016 (déle t&Z jen ,protokol®), ktery tvofi
prilohu €. 1 k teto smlouve.

f) souhlasnym stanoviskem pfislusné etické komise, které tvofi prilohu €. 2 k teto smlouve.
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4)

V.
Misto provedeni studie a definovani zkousgejiciho

1) Studie bude provedena u poskytovatele zdravotnich sluzeb pod vedenim zkousejiciho
na adrese poskytovatele Stolfa — praktik s.r.o., Siminkova 1596/4, 182 00 Praha 8.
Zkousejicim se ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zakona o le€ivech rozumi fyzicka osoba
v pracovnim pomeru u poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktera byla v souladu s ustanovenim §
12, odst. 2 vyhlasky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a hlizsich podminkach klinického
hodnoceni lé€ivych pFipravki, uréena ze strany zadavatele. Zkousejici provadi studii v souladu
s pokyny zaméstnavatele, na zakladé pfisludnych prav a povinnosti stanovenych touto
smlouvou zkousejicimu nebo poskytovateli zdravotnich sluzeb a pfistugnych pravnich predpisa.

Smiluvnj strany si nejsou védomy Zadné prekazky, ktera by branila nebo mohla branit tomu, aby

zkousejici proved! studii fadné a véas, naopak poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze:

a) zkouSejici disponuje odbornymi schopnostmi a dovednostmi a jako Iékar je piné kvalifikovan
bez jakéhokaliv omezeni prijimat veskeré [ékafska rozhodnuti tykajici se subjektl hodnoceni,
ktera v souvislosti se studii ugini nebo bude pfipadné nucen uginit

b) ostaini osoby, které se budou podilet na provadéni studie, jsou pro plnéni svych Gkold patfitné
vzdélany a rovnéz disponujf pfisludnymi znalostmi a dovednostmi

¢} Zadna z uvedenych osob nebyla vylougena z vykonu svého povolani v dlsledku poruseni
povinnosti uloZenych pravnimi pfedpisy, nebylo proti Zadné z osob vedeno fizeni ve véci
zakazu &innosti, nebyla obvinéna, odsouzena, a ani jinak zapojena do jednani, v jehoz disledku
by bylo mozné vést fizeni ve véci zakazu Cinnosti. Pokud by doslo ke zméné téchto skutefinaosti,
poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen neprodieng informovat Univerzitu Karlovu.

Ugast zkousejiciho je nezbytna pro Uspésné provedeni a dokonéeni studie. Pokud zkousejici
z jakéhokoliv ddvodu ukonéi ¢&i pferusi na dobu deldi nez 1 (jeden) mésic v obdobi zvySeného
vyskytu chfipkovych onemocnéni svoji ugast na studii nebo z jakéhokoliv diivodu nebude Fadné pinit
své zavazky, je poskytovatel zdravotnich sluZeb nebo zkousejici povinen neprodleng oznamit tuto
skute€¢nost Univerzité Karlové pisemnou formou. Poskytovatel zdravotnich sluZzeb se zavazuje
navrhnout zadavateli prostfednictvim Univerzity Karlovy nahradniho zkousejiciho. Bez ohledu na
navrh ndhradniho zkousejiciho poskytovatelem zdravotnich sluzeb je Univerzita Kariova v pfipadé
ukonéeni Ci prerudeni GCasti na studii zkousejicim opravnéna odsfoupit od této smicuvy v souladu
s ustanovenim &L X1, odst. 2, pism. (a) této smlouvy.

Zkousejici je opravnén urdit studijni tym a je povinen vést seznam téchto osob podilgjicich se na
provadéni Studie. Tento seznam musi obsahovat alespofi jménc apfijmeni (pfipadné
I dalsi identifikacni Udaje, je-li to nezbytné) t&chto osob, jejich funkci a pFisludnou ginnost, kterou se
podili na provedeni Studie. Bez pisemného souhlasu Univerzity Karlovy zkoudejici nezada plnéni
Ukolll dle této smilouvy jiné osob& neZ uvedené v seznamu osob pedilgjicich se na provadéni
Studie.

V.
Doba trvani studie

Tato smilouva se uzavira na dobu trvani pribé&hu této studie, na dobu uréitcu do konce obdobi
zvyseného vyskytu chfipkovych onemacnéni na jafe 2018. Pfesné ukonéeni naboru pacientll do studie
oznami zadavatel. Smluvni strany jsou srozumény, Ze za fadné ukonéeni této studie je povaZovano
ukonéeni viech nalezitosti vyplyvajicich ze zafazeni pacienta a uvedenych v pfiloze &. 1.

1)

V1.
Nabor subjektd hodnoceni

Zkousejici zahaji zafazovani pacientl do studie po spinéni veskerych povinnosti stanovenych
platnymi pravnimi pfedpisy. Predpokladany pocet zafazenych pacientl zkousejicim v centru je 20
v prib&hu tfi po sobé& jdoucich zimnich obdobi. Poget mizZe byt prfekrofen, ale zadavatel si
vyhrazuje pravo rozhodnout z jakéhokoliv dlivodu o ukenéeni zafazovani pacientll do studie a tuto
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skutednost oznami prostfednictvim Univerzity Karlovy. ZkouSejici je povinen neprodlené
po dorugeni pisemného oznameni o takovém rozhodnuti ukontit dalsi zafazovani pacientl
do studie. Pacient vhodny pro zafazeni a hodnoceni do této studie je definovan jako pacient, ktery
spinil véechny poZadavky protokolu a mize byt zafazen do statistické analyzy studie.

Zafazeni pacienta do studie je mozné pouze s jeho pisemnym informovanym souhlasem a po jeho
Fadnem poudeni ve shodé s etickymi principy a zasadami spravné klinické praxe ve znéni ICH. V
teto souvislosti zadavatel pfedd pfed zahajenim studie prostfednictvim Univerzity Karlovy
zkougejicimu nasledujici:

a) texty informovaného souhlasu pacienta v eském jazyce;
b) dal&i pisemné informace poskytované pacientam.

Zkousejici je pted zahajenim studie povinen zajistit podpis informovaneho souhlasu kazdym
pacientemn, ktery se rozhodl GZastnit studie. Radné podepsany informovany souhlas bude zalozZen
do zdravotnické dokumentace vedené u zkousejiciho. Zkousejici neprodlené pfeda pacientovi
stejnopis podepsaného a datem opatfengho informovaného souhlasu, jakoZ i vytisk pisemnych
informaci o studii uréenych pro pacienty. Zkousejici je dale povinen informovat pacienty o viech
nezbytnych skute&nostech tykajicich se studie, véetné jejiho prerusent.

Zkousejici se zavazuje poskytovat Univerzité Karlové vedkeré anonymizované informace
vyzadované protokolem studie o pacientovi, véetné vysledku vSech vySetfeni. Pokud Zkousejici
kdykoliv v prib&hu studie zjisti, ze pacient nespliuje kritéria studie, bude otom neprodlene
pisemné informovat Univerzitu Karlovu.

Pred zah&jenim studie uzaviel zadavatel v souladu s mistnimi zékony pojisténi odpovédnosti
za $kodu pro zkousejiciho a poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoZ prostiednictvim je zajisténo
i odskodnéni v pripadé smrti pacienta nebo v pripadé skody vzniklé na zdravi pacienta v dlsledku
provadéni studie. Potvrzeni o uzavieni této pojistné smiouvy tvofi pfilohu €. 3 k této smlouve.
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb zarudi, ze méa naleZité a dostatené paojisténi k pokryti vsech
pojistnych udalosti nebo $kod, za které je odpovédné a které vyplynou z jeho b&znych zdravotnich
sluzeb.

Vil,
Prava a povinnosti zadavatele a koordinaéniho ceritra

Pied uzavienim této smiouvy pfedalo koordinaéni centrum zkousejicimu dale uvedene dokumenty.
Zkousejici podpisem této smlouvy stvrzuje pfijeti nasledujicich dokument(:

Protokolu;
Zaznam o subjektu hodnoceni (,Case Report Form® — dale téZ jen ,CRF*);

Dalsich protokolarngé pfedanych informaénich materialll poskytnutych koordinaénim centrem
nebo pfimo zadavatelem.

Zkousejici prohlasuje, ze mu byl poskyinut dostatek asu pro fadné seznameni se se shora
uvedenymi dokumenty. Tyto dokumenty nesmi byt ze strany poskytovatele zdravotnich sluZeb
nebo zkougejiciho ménény bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele nebo koordinaéniho
centra.

Poskytovateli zdravotnich sluzeb bude poskytnuto materialni vybaveni uvedené v protokelu studie
v potfebném mnozstvi pro provedeni studie. Materialni vybaveni musi byt v souladu s pravnimi
pfedpisy opatfeno pfislusnou dokumentaci. Smiluvni strany stvrdi pfedani a prevzeti téchto
materiall podepsanim protokolu o pfedani a pievzeti, kiery bude obsahovat zejména datum
pfedani a pfevzeti, druh, mnoZstvi a osobu, jednajici na jedné i druhe stran&. Piedanim vybaveni
nedochazi k pfevodu viastnické prava na poskytovatele zdravotnich sluZeb ani na zkousejiciho.

Zadavatel nebo koordinaéni centrum poskytne zkousejicimu veskeré informace v Gpiné a fadné

podob& vias tak, aby tento mohl provést studii a povinnosti s tim souvisejici fadné a vcas,
v souladu s platnymi pravnimi predpisy a touto smiouvou a bude bez zbytetného odkladu
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3)

3)

6)

)

poskytovat pfimo zkousejicimu veskere informace a adaje tykajici se studie, které budou znamy
aZ po uzavienl této smiouvy.

Zadavatel nebo koordinaéni centrum je povinen obdrZet souhlas mistni etické komise se studii

a je odpovédny za veskera jednani s touto etickou komisi.

VIIL.
Prava a povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb a zkousejiciho

Pred zahajenim studie se zkousejici seznami s provadénim studie, jak vyplyva z této smlouvy
v&etné viech pfiloh.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb podpisem téfo smiouvy souhlasi s provedenim studie ve svych
prostorach, dodrzi klinickou odpovédnost za kazdého pacienta zafazeného do studie. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb umoZni zkouSejicimu pfistup na intemet, aby mohl fadn& pinit povinnosti
stanovené zkousejicimu pfi provadéni studie.

Zkousejici je povinen ucinit veskeré nezbytné Ukony, pfijmout veskera nezbytna opatfeni
a spolupracovat se zadavatelem a s keordinaénim centrem tak, aby studie byla provedena fadné a
véas, jakoZ iumoznit monitorovani studie. Zkousejici se zavazuje zodpovedét v koordinatnim
centrem poZadované [hité a formé veskeré vznesené dotazy.

Zkousejici se nesmi odchylit od sjednaného postupu, ktery je obsaZen zejmeéna v protokolu studie,
dalsich dokumentech a pravnich pfedpisech, véeiné této smlouvy. V nezbytnych pfipadech
je zkousejici opravnén odchylit se od sjednaného postupu, avéak pouze za pfedpokladu, Ze je to
nutné v zajmu zabranéni poskozeni zdravi pacienta. Zkousejici je povinen informovat koordinagni
centrum a mistni etickou komisi bez zbyte¢ného odkladu o kazdé takové odchylce, nestanovi-li dale
tato smlouva anebo piislusné pravni pfedpisy jinak.

Zkousejici je bez zbyte€ného odkladu povinen informovat Univerzitu Karlovu a mistni etickou komisi
o jakychkoliv zmé&nach vyznamné ovliviujicich vedeni studie anebo zvysujicich riziko pacientd, a
zavaznych neotekavanych udalostech. Dale je zkousejicl povinen informovat koordinaéni centrum
o veskerych uplatnénych narocich a poZadavcich tfetich osob, zejména pacientl, vztahujicich se
ke studii. Zkousejicl se zavazuje, Ze bude pravidelné informovat Univerzitu Karlovu o prib&hu
studie.

Zkousejici se dale zavazuje, Ze podle podminek stanovenych v protokelu bude koordinaénimu
centru neprodleng hlasit pisemné jakékoli zavazné nezadouci pfihody a dal&i vyznamné zdravotni
projevy, kieré se vyskytnou u jakéhokoli pacienta v rdmci studie a toto hladeni nasledné doplni
o podrobné pisemné zpravy v souladu se v8emi pravnimi a regulaénimi poZadavky.

Zkousejici bude uchovéavat Uplnou dokumentaci studie po dobu nejméné 20 {dvacet) let od data
ukonéeni studie v takovém stavu, aby vedkeré udaje tykajici se studie bylo mozné kdykoliv pfesné
vykézat, hodnotit a ovéfit, atak pribéh studie kdykoliv zrekonstruovat. Zkousejici je povinen
pisemné oznamit pfesné misto Uschovy dokumentace studie ajeho veskeré pfipadné zmény.
Zkousejici uchovava v souladu s ustanovenim § 12 odst. 4 pism. a) vyhlasky o spravné klinické
praxi zakladni dokumenty tykajici se studie, dokud zadavatel neoznami zkou$ejicimu nebo
poskytovateli zdravotnich sluZeb, Ze jiZz nejsou potfebne.

Prib&h a provadéni studie budou sledovany zadavatelem nebo zadavatelem povéfenou treti
osobou a koentrolovany opravnénymi tfetimi osobami a/nebo etickou komisi & zahraniénim
konirolnimi ufady. Uvedenym subjektdm je zkouSeiici a poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen
umaoznit v misté provadéni studie pfimy pfistup ke v8em informacim a udajim ziskanym v ramci
studie, v€etné& vysledkl Ilaboratornich testh, zkousek a jinych zaznamil o pacientech
ve zdravotnickych dokumentacich a poskyinout nejvyssi moznou soudinnost.

Zadavatel nebo koordinaéni centrum je opravnéno v kazdé fazi studie provést monitorovaci

navstévu poskytovatele zdravotnich sluzeb s cilem ovefit kvalitu shromaZdovanych dat pedle
pozadavk( protokolu, zasad Spravné klinické praxe a pfislusnych pravnich piedpist.
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10) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkouSejici jsou srozuméni s tim, Ze koordinacni centrum preda
zadavateli kopii smluv uzavfenych s poskytovateli zdravotnich sluZeb, ktefi se podileji na studii,
véetné veskerych zména a dodatk( k t&mto smlouvam, dale pak veskeré informace, které se tykaji
studie a zapojeni poskytovatele zdravotnich sluzeb do této studie.

11) Vsichni zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktefi se podileji na provadéni studie, jsou
povinni oznamit jakykoliv konflikt zajmu, ke kterému by mohlo dojit béhem studie. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb je odpov&dny za to, Ze vSichni zaméstnanci, ktefi se podileji na provadeni
studie, byli s touto svoji povinnosti seznameni. Poskytovatel zdravotnich sluZeb a zkousSejici jsou
srozumeéni s tim, Ze koordinaéni centrum pfeda zadavateli kopii smluv uzavienych s poskytovateli
zdravotnich sluZeb, ktefi se podileji na studii, véetné veskerych zména a dodatkl k témto
smlouvam, dale pak veskeré informace, které se tykaji studie a zapojeni poskytovatele
zdravotnich sluzeb do této studie.

12) Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti souhlas vSech svych zaméstnanci, ktefi se podileji
na provadéni studie, s poskytnutim svych Zivotopisii, pokud je to poZadovano prislusnou etickou
komisi.

13) Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti bezpe&né uloZeni studijnich spist a dokument(, zaznamd,
dat, Iékli a vybaveni.

14) Poskytovatel zdravotnich sluzeb souhlasi s tim, Ze zachova miCenlivost ve véci studie navenek,
zejména viigi vefejnosti a sdélovacim prostfedkim, bez pfedchoziho pisemného souhlasu
zadavatele.

15) Poskytovatel zdravotnich sluzeb bere na védomi, Ze se jedna o multicentrickou studii a Ze autorem
prvni nezavislé publikace o této multicentrické studii (,prvni publikace®) budou zkousejici
zadavatele a souhlasi stim, Ze nebude publikovat vysledky studie nezavisle pfed touto prvni

publikaci.
IX.
Odména
1) Koordinaéni centrum se =zavazuje uhradit poskytovateli zdravotnich sluzeb odménu

za provedeni studie u kaZzdého jednoho pacienta, ktery se fadné a v planovanem Case zucastnil
celé studie tak, Ze udaje o ném v ramci studie mohou byt zafazeny do statistické analyzy studie
a sou¢asné za spinéni podminky, ze koordinaéni centrum obdrzelo fadné vypinény zaznam
o pacientovi ve vysi 250 EUR véetné pfipadné DPH. Tato ¢astka bude prepoditana na Ceske
koruny kursem CNB platnym pro den, kdy koordina&ni centrum obdrzelo platbu od zadavatele
studie.

Platba bude provadéna na zakladé fakturace poskytovatele zdravotnich sluzeb podle kalkulace

uskuteénénych navstév vytvofené koordinaénim centrem a odsouhlasené zkouSejicim.
Koordinatni centrum za$le pokyn k fakturaci a castku k fakturaci na nasledujici email:

qsmatnost faktur vystavenych poskytovatelem zdravotnich
sluzeb je stanovena na 14 dni ode dne doruceni koordinaénimu centru. V pfipadé, Ze faktura —
dafiovy doklad nebude splfiovat stanovené naleZitosti podle platné pravni Upravy,
je koordinaéni centrum opravnéno tuto fakturu — dafiovy doklad vratit ve |haté 14 dni po jejim
doruceni.

Koordinaéni centrum neni povinno platit odménu za subjekt hodnoceni, ktery:

neni kvalifikovan pro Gé¢ast na studii na zakladé kritérii pro zafazeni subjektu hodnoceni podle
protokolu;

podepsal informovany souhlas, ale nebyl randomizovan; nebo

jej neni mozné hodnotit z dilvod(l nedodrzeni protokolu nebo jiného poruseni povinnosti
ze strany poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo zkou$ejiciho.
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1)

3)

4)

5)

4) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je odpovédny za veskeré platby dani, které vzniknou
na zakladé provedeni studie u poskytovatele zdravotnich sluzeb.

X.
Zachovani mi€enlivosti, ochrana osobnich tidaif a dusevniho vlastnictvi

Smluvni strany se zavazuji zachovavat miéenlivost o veskerych informacich a Udajich tykajicich se
studie, a to bez ¢asového omezeni. Tyto Udaje se povazuji za dlvérné, s vyjimkou piipadu, kdy je
smluvni sfranou, v jejiZz neprospéch by jakékoliv zvefejnéni téchto informaci mohio vést, vyslovné
uvedeno, Ze se nejedna o davérné informace. O dlivérné informace se véak v Zadném pfipadé
nejedna, jestlize tyto informace jsou za obvyklych podminek obecné znamé a vefejné bézné
dostupné, tedy zejména nedoslo-li k tomuto zvefejnéni v dsledku porudeni povinnosti nékteré
ze smluvnich stran.

Smluvni strany nesméji pfimo &i nepfimo zpfistupnit tyto informace a tdaje tfeti osobé, s vyjimkou
situaci bliZze upravenych v souéasné pravni lpravé a dale v této smlouvé. Veskeré osoby, kterym
byly tyto informace a Gdaje poskytnuty, v8ak musi byt soucasné poudeny o dlleZitosti t&chto
infformaci a Gdajd a zavazény miéenlivosti ve stejném rozsahu, jak stanovi tatc smlouva.
Informacemi a Udaji se pro Gcely této smlouvy rozumi zejména veskeré informace a Gdaje zahrnujici
zejména:

a) informace o technickych postupech a procesech;

b) informace o celkové strategii zadavatele, Univerzity Karlovy, zejména pak obchodni, vyrobni
a védecke strateqii;

¢) informace o know how" poskytovatele zdravotnich sluzeb, Univerzity Karlovy nebo zadavatele;
d) osobni tdaje subjektu hodnoceni;
e) informace o této smlouvé a dalsi obchodni tajemstvi a informace oznagené za divérnaé.

V pfipadé&, Ze kterakoliv ze smluvnich stran bude povazovat za nezbytné zpiistupnit vyée uvedené
informace a udaje, nebo jejich ¢ast tfeti osobé, u kieré ze divodné otekavat, Ze je nezneuZije, je
tato smluvni strana povinna vyZadat si pfedchozi pisemny souhlas druhé strany. Nasledné je tato
smiuvni  strana  povinna poucit futo tfeti osobu o dilleZitosti téchto  informaci
a 0dajlt a zavazat ji k povinnosti ml&enlivosti v souladu s touto smiouvou a v rozsahu z této smiouvy.

Pokud je ze zakonem stanovenych diivodi nutné tyto informace a Gdaje zpfistupnit, oznami druha
smiuvni strana pisemné tuto skute&nost neodkladné strané prvni a provede sama, nebo spoletné
s druhou smluvni stranou, veskeré Ukony nezbytné k zabranéni vzniku jakékoliv Skody v této
souvislosti.

Smiuvni strany zaruéuji, Z2e budou zpracovavat osobni (daje subjektll hodnoceni ziskané
v souvislosti s provadénim studie v souladu se zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich (dajl
a 0 zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, a to vyluéné pro potfeby uvedené
studie. Poskytovatel zdravotnich sluZzeb zabezpedi, aby neopravnéné osoby nemély pfistup
k databazim obsahujicim osobni (daje subjektl hodnoceni a pokud jsou osobni Udaje
Zpracovavany pocitaCovym systémem, zabezpeci, aby systém zaru¢oval Uroven bezpeénosti
vyZadovanou pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich 0dajll, a 1o zejména ochranu proti zméng,
ztraté, podkozeni nebo zniéeni.

Zkousejici zajisti anonymizovani idajl ziskanych v pribéhu studie a kddovéni identifikaénich adajh
subjektl hodnoceni v sculadu s pisemnymi pokyny zadavatele. Zadavatel nebo koordinacni
centrum bude zkousejicim &i poskytovatelem zdravotnich sluZeb informovan o jakemkoliv zni¢enti,
ztraté, zméné nebo neopravnéném zpfistupnéni nebo zvefejnéni Gdaji ziskanych v pribé&hu studie,
a to nejpozdéji do 3 pracovnich dnl ode dne vzniku takové udalosti.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousejici zpracovavaji pouze spravné Udaje, které jsou
systematicky aktualizovany, nepfesné a neuplné udaje jsou opraveny. Zkousejici ha pozadani
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subjektu hodnoceni mu kdykoliv umozni pfistup k jeho Gdajam, jejich doplnéni, aktualizaci nebo
opravu a ihned uvédomi zadavatele o této Zadosti.

8) Vysledek studie je vyluénym viastnictvim zadavatele.

9) Prezentace &i publikace vysledkad &i dilgich vysledkd studie musi byt pfed uvefejnénim schvalena
zadavatelem.

10) Ustanoveni tohoto &lanku nejsou omezena délkou trvani této smlouvy. Povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluzeb a zkouSejiciho pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace stanou
vefejné dostupnymi, aniz by doslo k pochybeni poskytovatele zdravotnich sluzeb ¢i zkousejiciho,
anebo k datu, kdy zadavatel vydal souhlas s pfistupem k vy$e uvedenym informacim, které byly
pfedmétem ochrany.

11) Poskytovatel zdravotnich sluZeb a zkousejici berou na védomi, ze nejsou opravneni spole¢né, ani
kazdy jednotlivé, pouzit jméno, logo anebo ochrannou znamku zadavatele anebo koordinagniho
centra pro jakoukoliv vlastni publicitu, reklamu &i tiskovou zpravu bez pfedchoziho souhlasu
dotéené strany.

XN
Platnost a ukonéeni smlouvy

1) Tato smlouva nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu vdemi smiuvnimi stranami a neni-li
stanoveno jinak, jeji i¢innost zanika k okamziku ukon&eni studie. Smluvni strany jsou timto srozumény,
e za fadné ukondeni této studie je povazovano nahlageni této skuteCnosti zadavatelem spolu s
predanim pisemné informace od zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni.

2) Kterakoliv ze smiluvnich stran je opravnéna od této smlouvy pisemné odstoupit, ato pouze
v nasledujicich pfipadech:

a) pokud néktera smluvni strana nespini &i neplni nékteré z ustanoveni toto smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve IhGté 30 (tficeti) dnd od doruéeni vyzvy k jeho odstranéni;

b) bude-li riziko vyplyvajici z Uasti ve studii pro subjekty hodnoceni, podie (vahy zadavatele,
Univerzitu Karlovu &i zkoudejiciho nedmérné zvyseno,

¢) v piipadé podstatného poruseni jakékoliv smiuvni povinnosti;

d) pouze zadavatel ¢i Univerzita Karlova je opravnéna odstoupit od této smlouvy kdykoliv
az do okamziku zahajeni naboru pacientll, pokud zjisti, Ze studie neni - podle objektivnich
hledisek posuzovano - védecky, technicky nebo ekonomicky proveditelna nebo je proveditelna
s nepfiméfenymi naklady &i rizikem.

3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousejici podpisem této smlouvy akceptuji pravo zadavatele
ukonéit studii bez udani divodu a tim i platnost a Gginnost této smlouvy na zékladé pisemného
oznameni o skonéeni studie zaslaného poskytovaieli zdravotnich sluZzeb a zkousejicimu. Platnost
a (ginnost teto smilouvy zaniké ke dni stanovenému v oznameni o skonéeni studie. Univerzita Karlova
je pak déle opravnéna ukonéit platnost a Géinnost této smiouvy v pfipadé, kdy nebude mit ze strany
zadavatele dostateéné finanéni prostfedky k plnéni zavazkl vyplyvajicich z této smlouvy.

4) Dojde-li k pfedCasnému ukongeni této smiouvy z diivodli uvedenych vyse v ustanoveni odsi. 2),
s vyjimkou ustanoveni pism. b) a d), je smluvni strana, ktera svym jednanim dala podnét
k ukonéeni této smiouvy, povinna nahradit strané druhé vedkeré naklady, které tato skutecne
v souvislosti s plnénim této smlouvy vynaloZila. Naklady se hradi v poméru, v jakém nedoslo ke splneni
jejino predmétu a uéelu, tj. pomé&r poétu hodnotitelnych zaznaml subjekil hodnoceni vzhledem
k objemu nakladi, které byly na ziskani zaznamd subjektl hodnoceni celkové vynaloZeny.

5) V pfipadé, ze tato smlouva bude ukonéena z nékterého dilvodu uvedengho v odst. 2) tohoto &lanku
pfed okamzikem jejiho ukondeni uvedengho v &l. V. této smlouvy, poskytovatel zdravotnich sluzeb
a zkousejici

a) ukonéi zafazovani subjekiil hodnoceni do studie;
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by ukonéi intervenci u subjektld hodnoceni pedle protokolu a pokynll zadavatele, a to zplisobem
povolenym a piipustnym z lékarského hlediska; a

¢}  ukongi co nejdfive, nejpozdéji vak do 30 (tficet) dnli od Ginnosti ukonéeni smlouvy, veskere
ostatni Cinnosti v rdmci studie.

8) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkouSejici jsou v3ak i v pfipadé pfed&asného ukonéeni smiouvy
povinni dokonéit shromaZdovani Gdaja a vypliiovani zaznam( o subjektech hodnoceni v ramci
studie. Do 90 (devadesati) dnll ode dne ukondéeni smiouvy poskyine poskytovatel zdravotnich
sluzeb Univerzité Karlové vSechny udaje shromaZdéné v souvislosti se studii, a pokud neni v této
smlouvé uvedeno jinak, vrati zadavateli véechny materialy a pfipravky poskytnuté k provadéni
studie.

Xil.
Uverejiovaci dolozka

1) Smluvni strany berou na védomi, Ze Univerzita Karlova je jako veiejna vysoka skola subjektem podle
§ 2 odst. 1 pism. e) z.€. 340/2015 Sb., o registru smluv, a na smlouvy ji uzavirané se vztahuje povinnost
uvergjnéni prostfednictvim registru smiuv podle tohoto zakona (dale jen uvefejnéni).

2) Smiuvni strany konstatuji, Ze tato smlouva podiéhajici povinnému uvefejnéni a nabyva uginnosti
dnem uvefejnéni.

3) Kuvefejnéni této smlouvy se zavazuje Univerzita Karlova, stim, 2e nebude-li smilouva takto
uvefejnéna do 20 dni od jejiho uzavieni, je druha smluvni strana povinna zajistit jeji uvefejnéni sama.
Smluvni strany se zavazuji jednat tak, aby bez zbyteéného odkladu byly vzajemné informovany
o uvefejnéni smlouvy zaslanim potvrzeni spravce Registru smluv o provedeni operace (uvefejnéni
smlouvy). Potvrzeni se zasila:

- obliiatomé na volitelnou el. adresu;
a

- fakultativne do datové schranky smluvni strany v pripadg, Ze smiuvni strany vypini v pfislugné
rubrice metadat zaznamu v Registru smluv 1D datové schranky smiluvni strany.

Xl
Zavérecna ustanoveni

1} Prava a povinnosti smluvnich stran neupravena touto smiouvou se fidi zejména zakonem
€. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik.

2) Tato smiouva nahrazuje veskera predchozi ujednan| v této zaleZitosti mezi smluvnimi stranami.

3) Adresa poskytovatele zdravotnich sluZeb, uvedend v zahlavi této smiouvy, je pro (¢ely této smlouvy
povazovana za doruovaci a koordinacni centrum, jakoZ i ji zmocné&né tfeti osoby, jsou povinny ji
pro tyto tcely vyluéné pouzivat. Poskytovatel zdravotnich sluZeb i zkou$ejici jsou povinni adresovat
veskeré pisemnosti na zadavatele na adresu uvedenou v &l |. odst. 1) pism. a) této smiouvy,
nedohodnou-li se smluvni strany v konkrétnim pfipadé jinak.

4) Zmeény a dopifky télo smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou smluvnich stran o celém textu
smiouvy, a to formou vzestupneé cislovanych dodatk, kieré stvrdi svym podpisem opravnéni
zastupci smluvnich stran. Smiuvni strany vyslovné uvadéji, ze kjiné formé zmeén a doplnéni
smlouvy necht&ji a nebudou pfi pinéni této smlouvy pfihliZet. Za pisemnou formu nebude pro tento
GZel povaZovana vyména zprav elekironicky nebo jinymi technickymi prostiedky.

5) Smluvni strany vyslovné prohlasuji, 2e pro vztahy, prava a povinnosti vyplyvajici z této smiouvy
vyluéuji pouziti obchodnich zvykiosti & zavedené praxe.

strana 9z 10




6) V pfipadé, Ze n&které z ustanoveni této smlouvy je nebo se stane neplatnym nebo neucmnym
zlistanou ostatni ustanoveni této smlouvy nedotéena. Smluvni strany se pro tento pfipad zavazuji
nahradit takové neplatné nebo neuginné ustanoveni ustanovenim novym, které bude nejlépe
odpovidat smyslu ustanoveni puvodniho.

7) Smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze zadavatel nebo jeho jednotlivi funkcionari,
pokud jsou opravnéni v této véci jednat piimo, je tfeti osobou na zakladé této smlouvy a je opravnén
vymahat pfimo veskera sva prava podle této smlouvy.

8) Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky a pfipadné spory z ni vzniklé a nevyiesené
smirnou cestou budou fedeny vyluéné mistné a vécneé pfislusnym soudem Ceské republiky.

9) Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

a)
b)
c)

pfiloha €. 1 - protokol studie
priloha &. 2 - souhlasné stanovisko mistni etické komise
piiloha €. 3 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

piiloha €. 4 - kopie plné moci k zastupovani zadavatele

ptiloha & 5 — smlouva mezi zadavatelem a Univerzitou Karlovou o provedeni klinického
hodnoceni (bez pfiloh)

pfiloha ¢. 6 — rozdéleni odpovédnosti.

10) Tato smlouva je vyhotovena ve 4 (Ctyfech) stejnopisech v Ceském jazyce, pficemz Univerzita
Karlova obdrzi dva stejnopisy a poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkouSejici obdrzi po jednom
stejnopisu této smlouvy.

V Praze dne| 7/ 7 10/ V Praze dne | t=13~01- 2017

Za poskytovatele zdravotnich sluzeb

H Jcina:e I-

Zkousejici
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