SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENi HUMANNICH LECIV

Univerzita Palackého v Olomouci

Lékarska fakulta UP

Ustav molekularni a translaéni mediciny

se sidlem: Hnévotinska 976/3, 779 00 Olomouc

1CO: 61989592

DIC: CZ61989592

zastoupena: prof. MUDr. Josefem Zadrazilem, CSc., dékanem LF UP
bankovni spojeni: I
(déle jen ,,LF UP" nebo ,,Zadavatel®)

a

Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem:17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceské republika

ICO: 00843989

DIC: CZ00843989

zfizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 &.j. OP-054-25.11.90

zastoupend: [ INEGEGEGEGING
bankovni spojeni: IS EEGG_GGGGEGGEEGG—_—_

adresa banky: [IEEEIENGEG

gislo tetu: NG
IBAN: I
BIC kéd (SWIFT): (E
Variabilni symbol: [ Gz

(dale jen ,,Centrum")

a

MUDr. ZlatuSe Bravencova

pusobici na adrese pracoviste NG
(dale jen ,,Zkousejici®)

(vySe uvedené smluvni strany jsou dale v textu smlouvy spoleéné oznafovany jen jako
Hotrany®)

se¢ nize uvedencho dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona
¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zdkonik, ve znéni pozdéjSich predpist, dohodly na uzavieni této
Smlouvy o klinickém hodnoceni humannich lééiv (dale jen ,,smlouva™) za nasledujicich
podminek:

PREAMBULE
L. Zadavatel je vefejnou vysokou $kolou a vyzkumnou organizaci ve smyslu zakona

¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych
prostfedkil a o zmén& n&kterych souvisejicich zdkond (zédkon o podpofe vyzkumu,
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IVv.
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experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdé&jsich predpist, ktera se intenzivné
a programové zabyva vyzkumem mj. v oblasti 1é¢iv a v ramci toho se mj. zapojuje do
klinickych hodnoceni huménnich 1é¢ivych pfipravkl. Zadavatel plni roli zadavatele
klinického hodnoceni ve smyslu § 51 odst. 2 pism. d) zakona & 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zmeénach nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisi
(dale jen ,,Zakon o lédivech™). Zadavatel dale prohlasuje, Ze je poskytovatelem
zdravotnich sluzeb ve smyslu zdkona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zédkon o zdravotnich sluzbéch), ve znéni pozdéjsich
pfedpist.

Centrum je fakultni nemocnici, statni piispévkovou organizaci Ministerstva
zdravotnictvi CR, kterd poskytuje zdravotni sluzby a uskuteéfiuje souvisejici
vyzkumnou a vyvojovou ¢innost.

LF UP i Centrum jsou zaroveii vyzkumnymi organizacemi ve smyslu zdkona
¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych
prostiedkd a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (zédkon o podpofe vyzkumu a
vyvoje), ve znéni pozdgjich predpisi.

Centrum je materialné a persondlné vybaveno k provadéni klinického hodnoceni
humannich lé¢ivych piipravka.

I.
Uéel a pFedmét smlouvy

Ukelem této smlouvy je definovat podminky spoluprace mezi Centrem a LF UP pii
provadéni nasledujiciho klinického hodnoceni:

Nazev: Oteviené klinické hodnoceni faze II s disulfiramem a médi

u metastatického karcinomu prsu. (dile jen jako ,,Studie®)EudraCT number: 2016-

001386-81

Protokol ¢&.: 2016-1-DSF-MBC

Hodnocené 1é¢ivo: Antabus

Pfedpokladany poéet subjektti hodnoceni: celkem 150 ve vSech centrech studie

Pfedpokladana doba trvani Studie: 10/2019- — 12/2026 (4 roky nabor + 2 roky

lé¢ba a2

roky follow up)Piedpoklédané nejzaz$i datum pro zafazeni prvniho subjektu

hodnoceni: 31. 12. 2019. Ptipadna odchylka skute¢né doby trvani od

predpokladané doby trvani presahujici tuto dobu o vice neZz 6 mésich vyzaduje

zménu této smlouvy ve formé pisemného dodatku.

Udaje o povoleni k provedeni Studie:

a. Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv vydal povoleni k zahdjeni a provedeni Studie
dne 8. 6. 2016, &. j.: sukls108214/2016, identifika¢ni znak Studie: 108214/16-1.

Udaje o schvaleni Etickou komisi
a. Multicentricka etickd komise vydala souhlasné stanovisko k zahajeni a
provedeni Studie dne 14. 5. 2018, €. j.:48/18/ MEK 8

b. Eticka komise Fakultni nemocnice Ostrava vydala souhlasné stanovisko k
zahdjeni a provedeni Studie dne 26. 9. 2019, ¢. j.: 863/2019.
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Pfedmétem této smlouvy je zavazek Centra a Zkousejiciho, jenZ je zaméstnancem
Centra, provést Studii v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé a zavazek
Centra umoznit provedeni Studie a poskytnout souinnost pfi jejim provadéni,
zejména zajisténim realizace Studie ve svém zdravotnickém zafizeni, konkrétné
na  Onkologické  klinice (ddle  jen ,»misto provedeni Studie®)
v souladu s touto smlouvu, Protokolem a pravnimi pfedpisy.

Zkousejici prohladuje, Ze je jako Iékaf pln& kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
piijimat veSkera lékafskd rozhodnuti tykajici se subjektd hodnoceni, ktera v této
souvislosti uéini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou zdravotni péci,
k jejimuz vykonu se ZkouSejici na zadkladé této smlouvy zavazuje. Zkousejici
prohladuje, Ze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto
vymezeny v Protokolu, této smlouvé a souhlasi s nimi. ZkouSejici se zavazuje plnit
funkei hlavniho zkousejicitho ve smyslu § 52 odst. 2 Zakona o 1é¢ivech a fadné a véas
plnit viechny povinnosti a odpovédnosti s tim spojené.

Pro tugely této smlouvy strany sjednaly, Ze niZze uvedené pojmy budou mit tyto
vyznamy:

»Protokol" - protokol dodany LF UP, definovany v bodé 1.1 c¢) smlouvy, specifikujici
ucel, zplisob provadéni Studie a prava a povinnosti LF UP a jim urceného
Zkousejiciho.

Hotudie" - konkrétni klinické hodnoceni humannich 1é&iv, na jehoZ provadéni
se smluvni strany dohodly v ramci této smlouvy.

»Hodnocené 1é€ivo" - hodnoceny 1é¢ivy piipravek dle § 51 odst. 2 pism. ¢) Zakona
o lécivech, ve smyslu lékové formy Ié¢ivé latky nebo pfipravku ziskaného
technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo
pouZivaji pro srovnani v klinickém hodnoceni v ramci konkrétni Studie; je definovano
v bodé 1.1 d) smlouvy.

IL.
Predpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

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

Studie bude provedena na zdkladé a v souladu s povolenim Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv vydanym k provadéni Studie, a rovnéZ pfisludného souhlasu Etické
komise pro multicentrickd klinickd hodnoceni a lokéalni Etické komise Centra.
Zadavatel zajisti vydani souhlasného stanoviska etické komise a povoleni Statniho
ustavu pro kontrolu l€€iv.

Zkousejici ur€eny Centrem se souhlasem LF UP se pfedem sezndmil se spravnym
pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného lé€iva, jakoz i se vSemi informacemi
obsazenymi v piislusnych dokumentech vztahujicich se k provadéni Studie, zejména
v Protokolu pfislusné Studie a bude postupovat vzdy a pouze v souladu s nimi.
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Smluvni strany peclivé zvazily rizika a obtiZe a tyto porovnaly s olekavanym
pfinosem pro subjekty hodnoceni a pro vefejny zdjem a dosly k zavéru, Ze oekdvany
pfinos této Studie ospravedliiuje pfipadna pfedvidatelna rizika a obtiZe.

Smluvni strany si nejsou védomy Zadné piekazky, kterd by branila tomu, aby plnéni
smlouvy realizovaly.

Zkousejici bude udélovat vSechny piisluSné pokyny k plnéni zavazkl vyplyvajicich
z této smlouvy osobam podilejicim se na provadéni Studie v Centru, a to v souladu
s pokyny LF UP.

IIL.
Kontaktni udaje odpovédnych osob

Sjednéava se, Ze osoby uvedené niZe v tomto ¢lanku, pokud nejsou zaroveri statutarnimi
zastupci, nejsou osobami opravnénymi k pravnimu jednani za smluvni stranu, zejména
tedy nejsou opravnény zavazovat smluvni stranu (véetné provadéni zmén smlouvy).

Sjednava se, ze zména odpovédnych osob nevyzaduje dodatek k této smlouvé. Postaci
pisemné oznameni o zméné dorucené smluvni strané (Zkousejici bude vyrozumén ze
strany Centra a neni tfeba mu oznameni zasilat).

Smluvni strany se dohodly, Ze v otdzkach komunikace a vlastni realizace Studie jsou
za LF UP a Centrum opravnény jednat tyto osoby:

Odpovédné osoby povérené jednanim v zalezitostech Studie za Centrum: Sdéleni
uréena Centru budou adresovana: Fakultni nemocnif:e, Ostrava Centrum klinickych
studii, 17. listopadu 1790/5 708 52 Ostrava — Poruba Ceska republika, Telefon: (|l

|
Zkousejici (kontaktni udaje nize)

Odpovédné osoby povérené jednanim v zalezitostech Studie za LF UP:

Odpovédna osoba poverena k jednéni v zélezitostech Studie za LF UP je osobou, viéi
které budou sméfovat viechny informace tykajici se dané Studie, zejména informace
vzeslé z pinéni informadni povinnosti Centra ¢i Zkousejiciho v souladu se smlouvou:

ZkouSejici:
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IV.
Misto, doba a zpusob provedeni Studie

Centrum bude Studii provadét pouze ve svych prostorach specifikovanych v ¢l. 1.2
smlouvy. Ke zméné€ mista provedeni Studie miZe dojit pouze na zakladé pisemné
dohody LF UP a Centra. Centrum, zajisti' a odpovida za to, Ze kazda osoba,
poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo externi laboratof zapojena do studie jako
subdodavatel ¢i partner Centra bude zpisobila k provedeni takové ¢innosti podle zasad
spravné laboratorni a klinické praxe.

Ke zmén€ Zkousejiciho mize dojit jen na zakladé dodatku k této smlouvé. Pokud
dojde z jakéhokoliv divodu k ukonéeni pracovniho poméru se Zkousejicim,
Zkousejici prestava byt u€innosti takového ukonéeni Zkousejicim a smluvni stranou
této smlouvy. Centrum bude LF UP informovat o ukonéeni pracovniho poméru
Zkousgjictho v co nejvétSim predstihu (zejména v dostateéném predstihu pied
uplynutim vypovédni doby).

LF UP bude mit pravo schvalit nebo zamitnout jakéhokoli nového Zkousejiciho,
kterého Centrum navrhne. Povinnosti nového Zkousejicitho bude zavéazat se k plnéni
podminek stanovenych touto smlouvou. Piestane-li byt ZkouSejici z jakéhokoliv
ditvodu stranou této smlouvy, zavazuji se LF UP a Centrum uzaviit dodatek k této
smlouvé, kterym dojde k pfistoupeni nového Zkousejiciho k provadéni Studie. V
ptipadé, Ze dodatek nebude uzavien ani ve lhité 30 dni od okamziku, kdy ZkouSejici
ptestal byt smluvni stranou této smlouvy (viz ¢l. 4.2), zanikd uplynutim posledniho
dne lhity platnost a Géinnost této smlouvy, ledaZze se Centrum a LF UP dohodnou
Jinak. Dodatek ptedpokladany timto odstavecem musi byt vzdy podepséan také novym
Zkousejicim.

Zkoudejici miiZze podle svého uvazZeni uréit dal§i osoby jako spoluzkousejici, ktefi
budou spolupracovat pfi provadéni Studie. ZkouSejici je povinen do 7 (sedmi)
pracovnich dnl od uréeni kazdé takové osoby sdélit identifikaéni udaje této osoby LF
UP. TotéZ plati o jakékoliv zméné takovych osob. LF UP mé pravo vyslovit nesouhlas
s ucasti konkrétni osoby ve Studii a Centrum je povinno zajistit, Ze osoba, viéi které
byl takto vysloven nesouhlas, se Studie nezi¢astni. Centrum a Zkousejici se zavazuji,
Ze vsichni spoluzkous$ejici budou adekvatnim zpGsobem proskoleni, a jsou povinni
vést jejich aktualni seznam. Nebude-li pisemné ujedndno jinak, mohou byt
spoluzkousejici pouze zaméstnanci Centra, které je povinno je seznamit se vSemi
povinnostmi, které jim vyplyvaji z jejich uéasti na provadéni Studie (v€etné podminek
protokolu, této smlouvy, pravnich pfedpisi apod.). Sjedndva se, Ze se na
spoluzkousejici vztahuji tytéZ povinnosti jako na Zkous$ejiciho.

Centrum a ZkousSejici jsou povinni zajistit, aby vSechny osoby, které se budou podilet

na provadéni Studie, byly pro plnéni svych ukold patfiéné vzdélany a disponovaly
prislusnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky zpracovani Studie

Centrum provede Studii v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména se
zakonem €. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zmé&néch né&kterych souvisejicich zdkont, ve
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znéni pozd&jsich pfedpisi, a s nim spojenymi provadécimi piedpisy, dile v souladu
se zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani,
ve znéni pozdéjSich piedpisi, zédkonem €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja,
v platném znéni, vyhlaSkou &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZ§ich
podminkéch klinického hodnoceni lé€ivych pfipravkil, ve znéni pozdéjsich pfedpist, a
ve shodé s podminkami a zdsadami stanovenymi:

v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim tstavem pro kontrolu lé&iv,

v Protokolu Studie a vSech jeho dodatcich dodanych LF UP. Odchylku od néj muze
Centrum a ZkouSejici provést pouze v piipadé, Ze je nuiné vyloudit okamzité
nebezpe¢i hrozici subjektu hodnoceni, pfiCemz jsou povinni tuto skute¢nost
neprodlené jakoukoliv formou oznamit LF UP, pisemné v8ak nejpozdéji do 2
pracovnich dni od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala. LF UP je oprdvnéna
Protokol ménit i jednostranné. JestliZze je vydan dodatek Protokolu, je LF UP povinna
s existenci a obsahem dodatku Protokolu seznamit Centrum a Zkousejiciho. Takovy
dodatek Protokolu je vaéi Centru a ZkouSejicimu udinny okamZikem, kdy je jim
oznameny,

ne vSak diive, nez s nim vyslovil souhlas Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo
piisludné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyzaduji.,

v souladu se zdsadami spravné klinické praxe a podminkami vychéazejicimi
z Helsinské deklarace Svétové lékarské asociace (WMA), ve znéni z roku 2013,

v dal8ich instrukecich LF UP, které byly Centru prokazatelné pfedany k souvisejici
Studii.

Dokumenty uvedené v odstaveich 5.1.1. a 5.1.2. vySe jsou divérné, a informace
o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Centra povéfenym ¢&i
jmenovanym podle ¢l. IV. této smlouvy.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv
nese vyhradné LF UP. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto
smlouvou, dal$imi dokumenty, na které¢ smlouva odkazuje, a déle obecné zavaznymi
pfedpisy, zejména vyhlaskou &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZ§ich
podminkach klinického hodnoceni l1é¢ivych piipravki, ve znéni pozd&jsich pfedpisi.

Centrum se jako provozovatel lékarny uzavienim této smlouvy zavazuje plnit veskeré
povinnosti tykajici se pfijimani, pifebirani, skladovani a vydeje, resp. dodavani
hodnocenych pfipravki v ramci Studie. Za plnéni téchto povinnosti uhradi LF UP
Centru jednordzovou c¢astku 10.000 K¢ jako jedinou platbu za celou studii,
ktera v sobé zahrnuje ndklady za piipravu skladovacich prostor, prostudovani
protokolu, pfiifazeni odpovédnych farmaceutd, CV, GCP, zpracovani kalibra¢nich
protokolil teplotnich senzori, iniciaci klinického hodnoceni s proskolenim, ukondeni
studie s bé€Znou administraci dle pozadavka Zadavatele, dale za veSkeré rutinni a
doplitkové ¢innosti souvisejici s klinickym hodnocenim, tj. pfijeti, fyzicka kontrola
IMP a dlouhodobé uskladnéni medikace ve specidlnich prostorach s omezenym
pristupem za podminek protokolu, event. zapis zasilek do IXRS, kontinuélni
pocitatovy monitoring teplotnich podminek skladovani, vedeni veskeré potiebné
dokumentace, jednotlivy vydej medikace oproti Zadance/rp. z Centra pii vizité
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subjektu, grafické vystupy z kontinualniho teplotniho monitorovaciho PC systému,
pfedem ohlaSeny monitoring CRA, lokalni likvidace IMP, drobny spotfebni material
atp. Iniciaci a kazdou monitorovaci navitévu lékarny Zadavatel ohlasi alespori 3
pracovni dny pfedem. Zadavatel bere na védomi, Ze neohlaSenou monitorovaci
navstévu nelze z provoznich diivodi akceptovat.

Centrum uchové dokumentaci Studie tak, aby byla zajist€na ochrana Gdaji o subjektu
hodnoceni podle platnych pravnich pfedpist. Po ukondeni Studie Centrum zajisti
uchovani zdrojovych dokumenti v souladu s pfedpisy stanovujicimi uchovavani
zdravotnické dokumentace. Dokumentaci Studie véetné zdznamt subjekti hodnoceni
a poskytovanych zprav a identifikadni kody subjektd hodnoceni se Centrum zavazuje
uchovavat nejméné po dobu 15 let od ukonéeni Studie.

VI
Vybér subjektu hodnoceni

Zatazeni subjektl hodnoceni nad pfedpoklddany pocet uvedeny v &l 1.1 pism. e)
smlouvy musi byt pfedem pisemné schvaleno LF UP. LF UP je opravnéna kdykoliv
rozhodnout o ukonéeni zafazovani subjektl, toto rozhodnuti je platné dnem oznameni
rozhodnuti Centru a Zkousejicimu.

Zatazeni subjekt hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném poudeni. VyZzadani souhlasu od subjekti hodnoceni
musi byt ve shodé€ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

LF UP zpracuje ndvrh formuldfe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se
zatazenim do Studie a formulaf pisemného pouéeni pro subjekt. Oba formulafe mohou
byt soudasti jednoho dokumentu. Poufeni musi spliiovat podminky pfedepsané
pravnimi predpisy, zejména § 8 a navazné na to Piilohy €. 2 vyhlasky &. 226/2008 Sb.,
o spravné klinické praxi a bliz8§ich podminkach klinického hodnoceni lé€ivych
ptipravk, ve znéni pozdé&jsich pfedpisi;

Zkousejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v ptipadé jeho souhlasu
zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v ¢lanku 6.2.1.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni o jejich pouceni a souhlasu, pofizené podle
odstavce 6.2 smlouvy, musi byt Zkousejicim uloZeny v dokumentaci Studie.

Pokud ZkouSejici zjisti v prib&hu Studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom Centrum okamzit€ informovat LF UP pisemné,
formou doporu¢eného dopisu dorueného do vlastnich rukou osob& opravnéné
k jednéani za LF UP ve vécech Studie dle ¢l. 3.1.2 smlouvy, a po dohodé s LF UP jej z
pribéhu Studie vyfadi.

LF UP, Centrum a Zkou$ejici jsou povinni v prib&hu Studie i po jejim ukondeni dbat
pfisludnych pravnich ptedpisii stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informaénich systémech tykajicich se subjekti hodnoceni,
které se zucastnily Studie.
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VIL.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany ze strany LF UP
povéfenymi osobami, kterym Centrum a ZkouSejici umozni pfistup ke vSem
informacim ziskanym v rameci Studie i k vysledkiim laboratornich testd, zkousek
a jinych zdznamu o subjektech hodnoceni zatazenych do Studie. Za uéelem kontrol,
sledovani a auditi se Centrum zavazuje umoZnit po pfedchozi domluvé a za
pfitomnosti zastupce Centra pfistup do Centra a rovnéZz nepiimy piistup ke vSem
zdrojovym dokumentiim a zpravam a umoznit LF UP rovnéZ vyhotovovat si kopie
vSech dokladi
a informaci tykajicich se Studie s vyjimkou téch dokumenti, u kterych je to v souladu
s pravnimi pfedpisy vylouéeno.

Povéfenymi osobami pro sledovani a kontrolu Studie dle pfedchoziho odstavce jsou
takové osoby, které se prokazi pisemnym zmocnénim LF UP ke sledovani a kontrole
Studie. Tim neni dotéeno pravo kontroly pfislu§nymi statnimi organy CR nebo
obdobnymi organy jinych zemi. LF UP je povinna o kazdém planovaném auditu
s dostate¢nym predstihem informovat kontaktni osobu za Centrum.

Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci poudeni podle odstavce 6.2 této smlouvy
informovany také o tom, Ze Gdaje ziskané o nich v prib&hu Studie mohou byt pro
tigely kontroly pouZity a ptedlozeny také LF UP, pfisluinym statnim organim CR
nebo obdobnym organiim jinych zemi.

Centrum bude LF UP okamzité informovat v pfipadé, Ze kompetentni dozorovy organ
planuje, pfipadné pokud neplanované zahdji, provadéni inspekce, kontroly nebo
jakéhokoli podobného procesu nebo postupu ve vztahu ke konkrétni Studii
a poskytnou LF UP kopii kazdé pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je
vysledkem takového procesu nebo postupu, a to neprodlené po jejim obdrZeni. LF UP
se zavazuje, Zze poskytne Centru kopii kazdé pisemnosti vypracované dozorovym
organem tykajici se ¢innosti Centra pfi realizaci Studie.

Centrum zavazuje uskute¢nit jakékoli prfiméfené kroky vyZadované ze strany LF UP
za UCelem odstranéni nedostatkli zjiSténych béhem auditu nebo inspekce dle
pfedchoziho odstavce. LF UP mlZe na zakladé pisemné Zadosti se obratem vyjadiit a
odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému organu
vypracované v reakci na takovou inspekci ze strany takového dozorového organu, a to
piedtim nez tyto pisemnosti Centrum nebo ZkouSejici tomuto dozorovému organu
predloZi.

VIII.
Material a dokumentace

Zadavatel poskytne Centru veskery material a podklady nezbytné k provedeni Studie
tak, jak je uvedeno v Protokolu Studie.

Smluvni strany se dohodly, Ze 1éCivy pfipravek Antabus zajisti Zadavatel. Légivy

piipravek bude dodan do lé¢kdrny Centra formou inicidlni dodavky pfi iniciaci studie.
Nasledné dodavky budou probihat v ndvaznosti na pocet pacientli nabranych Centrem.
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8.3

8.4

2.1

9.2

10.1

16.1.1

Hodnocené 1é¢ivo bude v souladu s vyhlaskou & 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni lé€ivych piipravkl, ve znéni
pozdé&j§ich predpist, uskladnéno v l1ékarné Centra, kterd se zavazuje dodrZovat
podminky spravné lékarenské praxe, souvisejici pokyny Statniho ustavu pro kontrolu
1é€iv a zaru€uje manipulaci s 1é¢ivem pouze opravnénymi osobami. Lékarna Centra
bude zodpovidat za pffjem a vydej zasilky hodnoceného I1é¢iva hlavnimu zkousejicimu
nebo jim povéfené osobé. Hodnocené 1é¢ivo, které nebude pouzito v ramei klinického
hodnoceni, vrati Centrum a hlavni zkousejici Zadavateli. Toto ujednani se vztahuje i
na veskera lé¢iva dodana Zadavatelem v ramci klinického hodnoceni, u nichZ ub&hla
doba pouZitelnosti.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze Zadavatel zajisti potravinovy doplnék Kupfer-
Tabletten Kriuterhaus Sanct Bernhard KG nebo Starlife Coppper Star s obsahem
uéinné latky glukonatu médnatého, kdy mnoZstvi podavané médi odpovida 2 mg.
Potravinovy pfipravek s médi bude dodan do lékarny Centra formou inicialni dodavky
pfi iniciaci studie. Nasledné dodavky budou probihat v ndvaznosti na pocet pacienti
nabranych Centrem.

Centrum a ZkousSejici zajisti spravné, uplné, Citelné a véasné zaznamenavani Udaji
opatfené piisluSnym datem a podpisem v zdznamech subjekti hodnoceni a ve v8ech
poskytovanych zpravach.

IX.
Hla%eni udaju a nezadoucich pi¥ihod

Centrum a Zkousejici se zavazuji, Ze budou LF UP pravidelné a véas poskytovat
veskeré vysledky Studie a dal$i adaje poZadované na zakladé Protokolu (déle jen
»udaje"), a to prostfednictvim fadné vyplnénych zaznami subjektit hodnoceni (v
pisemné nebo elektronické formé).

Centrum a Zkousejici se dale zavazuji, Zze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou LF UP neprodlené hlasit jakékoli zdvazné nezddouci ptihody a dalsi vyznamné
zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni, a to
nejpozdéji do 24 (dvaceti &tyf) hodin od jejich zjisténi formou e-mailové zpravy
zaslané e-mailovou adresou kontaktni osoby Centra dle €l. III. této smlouvy. Centrum
a Zkousejici se dale zavazuji, Ze toto hlaSeni nasledné doplni o podrobnou pisemnou
zpravu v souladu se vSemi poZadavky pravnich pfedpisi a toto hlaSeni neprodlené
predaji kontaktni osob& za LF UP.

X.
Finanéni vyrovnani

S ohledem na spolupraci Zadavatele a Centra jakoZto vyzkumnych organizaci
v ¢innostech v&€dy a vyzkumu, provede Centrum Studii za podminek uvedenych

v piiloze 1. a II., které tvofi nedilnou soudast této smlouvy.

Finanéni plnéni dle pfilohy I. a II. bude poskytnuto na uéet Centra uvedeny v zahlavi
této smlouvy, a to nasledovné:
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a) jednordzovy nevratny vstupni poplatek ve vysi stanovené v pfiloze 1. této smlouvy
na zakladg€ faktury vystavené Centrem ihned po podpisu této smlouvy a

b) jednorazova nevratna platba za sluzby lékarny dle odstavce 5.4 této smlouvy
nejpozdéji do 30 dni po iniciaci Centra studie.

c) jednordazovy nevratny archivaéni poplatek za archivaci studijni dokumentace
v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy po dobu 15 let v Centru. Poplatek je
splatny na zékladé faktury vystavené Centrem, a to na uéet Centra nejpozdéji do 30
dnti po ukonéeni klinické studie.

10.1.2 Jednorazové platby za pacienty zatazené do Studie budou provadény vzdy &tvrtletng
na zdkladé faktur vystavenych Centrem se splatnosti do 45 dnti ode dne vystaveni
faktury, za predpokladu, Ze byl do studie v daném ctvrtleti zafazen novy pacient.
Stejné tak budou splatné odmeény pro studijni tym, jak je upraveno v pfiloze Il.
Odmeény pro studijni tym budou splatné za kazdou prob&hlou navstévu pacienta, kdy
data ztakovéto navstévy musi byt fadné zapsana v systému eCRF — Clindata a
zmonitorovana monitorem Studie pfi monitorovaci navitéveé. Fakturace bude probihat
na zakladé podkladt pro vystaveni faktury dodanych Zadavatelem, kde bude vyznaéen
piehled uskuteénénych navstév subjektit hodnoceni a poéty jednotlivych provedenych
vySetfeni. Za pfedani fadnych podkladi v dob&, umozZiiujici naplnéni termint v této
smlouvé odpovida Zadavatel.

10.2 Zadavatel poZaduje, aby Centrum zajistilo proplaceni nakladd subjektd hodnoceni
spojenych s cestou do Centra a zpét, a to ve vysi dle pfedloZené jizdenky &i jiného
obdobného dokladu, v pfipadé dopravy soukromym automobilem bude nahrada
naklada stanovena dle ujeté vzdalenosti a priimérné spotfeby (kombinovana spotieba)
dle technického prikazu (cena za jeden litr pohonnych hmot bude stanovena dle
aktualné platné vyhlasky MPSV stanovujici primérné ceny pohonnych hmot pro ucely
poskytovani cestovnich nahrad).

10.3 Centrum se zavazuje proplacet subjektim hodnoceni nédklady dle pifedchoziho
odstavce pribézné, po kazdé navstévé subjektu hodnoceni v Centru.

10.4 Smluvni strany se dohodly, ze Centrum v mésici nasledujicim po ukonéeni
kalendéiniho &tvrtleti vyaétuje cestovni naklady, které uhradilo subjektiim hodnoceni,
Zadavateli, a to prostfednictvim datiového dokladu (faktury). Zadavatel se zavazuje
uhradit Centru &astku odpovidajici vyiétovanym cestovnim nakladiim, a to ve lhité 30
dnii ode dne doruceni faktury Zadavateli.

10.5 Vraceni pfipadnych pieplatki, které vzniknou dodanim chybnych podkladi k fakturaci
ze strany Zadavatele ¢i jakéhokoliv jeho zastupce, je Zadavatel povinen uplatnit
nejpozdéji do 2 mésici ode dne uskute¢néni posledni platby dle této smlouvy.
Zadavatel bere na v€domi, Ze po tomto okamzZiku neni Centrum povinno vracet
jakékoliv pfeplatky, jelikoz vzhledem ke zpiisobu fakturace je Centrum v dobré vife
k nabytym finanénim prostiedkam.

10.6 Platby uvedené v tomto ¢lanku a pfiloze 1. a II. piedstavuji jediny a vyluény zptsob

fadného finanéniho vypotfadani mezi smluvnimi stranami. Zadavatel timto prohlasuje,
Ze neuzaviel se ZkouSejicim separatni smlouvu na odménu za provedeni klinického
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11.1

11.2

11.3

11.4

11.4.1

11.4.2

11.5

11.6

hodnoceni. Odména bude mezi Centrum a Zkou$ejictho a jeho studijni tym rozdélena
po odecteni naklada podle vnitinich predpist Centra.

XI.
Nihrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

LF UP zajisti pojisténi odpovédnosti za skodu dle § 52 odst. 3 pism. f) Zdkona o
lé€ivech pro sebe i Zkousejiciho, prostfednictvim kterého bude zajisténo i odskodnéni
v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo
v pfipadé Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni Studie.
Pojistna smlouva LF UP musi pokryvat celé obdobi, ve kterém bude Studie probihat.

Centrum ma v souladu s § 45 odst. 2 pism. n) zédkona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozdé€jsich pfedpist, uzavienou pojistnou smlouvu o pojidténi své
odpovédnosti za skodu zplisobenou v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb.

LF UP se zavazuje v piipadé, Ze Centrum, Zkousejici a Spoluzkousejici budou na
zakladé pravomocného rozhodnuti pfisluiného soudu povinni nahradit subjektu
hodnoceni, popt. dal§im opravnénym osobam tijmu (véetn& smrti), kterd t€mto osobam
vznikla v dasledku provadéni Studie, nahradit Centru ¢astku, kterou bude povinno z
vySe uvedeného titulu uhradit subjektu hodnoceni ¢i jinym opravnénym osobam. LF
UP viak neni povinna k nahrad& dle tohoto odstavce v rozsahu, v jakém {ijma vznikla
spoluzavinénim ze strany Centra a/nebo ZkouSejiciho (napf. v disledku porudeni
pravnich predpisi, Protokolu anebo smlouvy ze strany Centra a/nebo Zkousejicitho —
miZe se jednat napf. o poruSeni povinnosti uchovavat a vést dokumentaci Studie,
poruseni informaéni povinnosti, kdy se takové porufeni miiZe podilet na vzniku Gjmy
¢i zasahu do ochrany osobnosti subjektu hodnoceni ¢&i jinych osob, nebo mit za
nasledek, Zze LF UP nebude moci vyuzit ke své obrané proti uplatnénému naroku
vSechny potiebné informace, které mél mit
k dispozici, a tato skuteénost pfispé&je k pfiznani nahrady ujmy).

LF UP neni déale povinna k nahradé dle ¢l. 11.3 smlouvy jestlize:

Centrum bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do deseti pracovnich dnt poté, co byl
vznesen pisemny narok na ndhradu Gjmy, neoznamilo tuto skute¢nost pisemné LF UP;

Centrum uznalo vzneseny nérok, aniZ by obdrzelo pfedchozi pisemny souhlas LF UP.

Centrum nebo Zkou$ejici se zavazuji pisemné informovat LF UP o veskerych
okolnostech, o kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu 4jmy nebo s tim souvisejiciho soudniho ¥izeni a kterych si jsou védomi nebo
by si méli byt védomi, a LF UP pfiméfené informovat o vyvoji takového naroku nebo
fizeni,

i kdyZ se Centrum rozhodne na zékladé t&chto podminek narok vi¢i LF UP neuplatnit.

Pro vyloudeni pochybnosti se ma za to, Zze veSkerou odpovédnost za jednéani
Zkousejiciho nese Centrum jakozto zaméstnavatel Zkousejiciho.
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12.1

12.2

12.3

12.4

12.4.1

12.4.2

12.43

125

131

13:1.:1

13.1.2

XII.
Diavérné informace

Diavérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veSkeré skute&nosti
vztahujici se ke Studii nebo dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace
o struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech
a procesech, jakoz 1 veskeré jiné informace LF UP oznadené jako divérné (dale jen
»duvérné informace®). Veskera data, nehled€ na to, zda byla Centru & ZkouSejicimu
pfedana v listinné, elektronické nebo jiné formé, jsou 1 nadéle vlastnictvim LF UP.

Centrum, ZkousSejici a dalsi osoby povéfené ZkouSejicim ¢i Centrem vykonavanim
¢innosti v ramci konkrétni Studie nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osobg
nebo je uzit k jinému ¢elu. Divérné informace zistanou uchovany na misté urfeném
smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem stanovenych davodi
povinna davérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez zbyte¢ného odkladu
pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji pfedchozi pisemny souhlas.

Centrum zajisti, Ze zameéstnanci Centra a dalsi osoby podilejici se na realizaci Studie
budou vézani minimalné stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této smlouvy, a to
jesté predtim, neZ jim bude sdé€lena jakdkoli divérna informace.

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

informaci, kterd je v €ase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni verejné dostupna anebo se
vefejné dostupnou stane jinak neZli porusenim nebo opomenutim povinnosti smluvni
strany podle této smlouvy,

informaci, o které mize Centrum nebo Zkousejici predlozit dikaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho dispozici jiZ pfed tim, nez mu ji sdélila LF UP nebo nez ji
nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

informaci, kterou Centrum nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené do aktivit, které
jsou pfedmétem této smlouvy, pokud zaroveni tyto informace nepodléhaji povinnosti
mléenlivosti ve prospéch LF UP anebo kterékoli s LF UP propojené osoby.
Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou ¢asové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této smlouvy.
XIII.
Ochrana a vlastnictvi vysledku Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledki Studie plati nasledujici:

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude ZkouSejicim ani Centrem publikovan/a bez
ptedchoziho pisemného souhlasu LF UP.

ZkouSejici a Centrum projednaji publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu
¢i vysledcich Studie s LF UP nejméné 30 dnl pfed pfedanim vysledkd Casopisu

¢i jinému meédiu, nebo jejich prezentovanim.
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13.1.3

13.1.4

13.1.5

13.1.6

13.1.7

13.1.8

13.1.9

14.1

14.2

143

14.3.1

14.3.2

Zkousejici a Centrum berou na védomi, Ze Zadna odborna publikace k objeviim
¢i hodnocenym ptipravkim nesmi byt Zkousejicim nebo Centrem vyddna pied
okamzZikem podani Zadosti o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze
vysledkd Studie bude podani takoveé pfihlasky prichazet v tvahu.

LF UP a Centrum budou postupovat spoleén& pfi vykazovani dosazenych vysledkt
do centralnich evidenci vysledk Védy a Vyzkumu, tak aby piipadny dopad vysledku
na institucionalni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu piinosu
k dosazeni vysledku.

Centrum a ZkouSejici maji povinnost respektovat prava tfetich stran k vysledkiim
Studie, o kterych je bude LF UP pisemné informovat.

Centrum a ZkouSejici berou na védomi, Ze veSkera prava na publikaci vysledkid
Studie, stejné jako data ziskana v pribéhu studie, ndlezi LF UP. Vysledky Studie
mohou byt publikovany pouze ve formé spoleéné multicentrické publikace vedené LF
UP.

Vlastni vysledky Studie a data ziskand v prib&hu Studie mohou byt Centrem
a ZkousSejicim pouZity pouze pro nekomeréni vzdélavaci acely.

U v8ech publikaénich i nepublikaénich vysledkd Studie bude Zadavatel zdtraziovat
podil Centra na dosaZeni vysledkli Studie. Pfedem tak budou po vzdjemné dohodé
stanoveny pocty ptivodct a/nebo spoluautord vysledki.

Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel poskytne Centru po ukonéeni klinického
hodnoceni seznam publikaci vztahujicich se k vysledkim tohoto klinického
hodnoceni.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu trvani Studie.

LF UP je opravnéna ukonit tuto smlouvu pisemnou vypovédi s ucinnosti
k poslednimu dni mésice bezprostfedné nasledujiciho po doruéeni vypovédi zbylym
smluvnim stranam, a to i bez uvedeni diivodu.

Centrum je opravnéno ukonéit tuto smlouvu pisemnou vypovédi s Gcinnosti
k poslednimu dni mésice bezprostfedné nasledujiciho po doruc¢eni vypovédi zbylym

smluvnim strandm, a to v nasledujicich ptipadech:

pokud néktera smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych touto
smlouvou a neodstrani zdvadny stav ani ve lhiité 30 dnii od dorudeni vyzvy k naprave;

pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a v¢asné plnéni
povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy nezbyiné;
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14.3.3

pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni netimérné zvyseno, nebo

14.3.4 pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potfebné pro provadéni Studie je

14.3.5

14.4

14.5

14.6

15.1

152

15.3

15.4

15:5

odvolano, je odlozena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz
by bylo piislusné prodlouzeno,

ZkouSejici v piislusné Studii skonéi z jakéhokoli diivodu a LF UP neschvéli nového
Zkoudejiciho navrZzencho Centrem, nebo v Centru neni osoba, kterd by podle své
kvalifikace a zkusenosti byla schopna funkci Zkousejiciho fadné vykonavat.

Centrum souhlasi s tim, Ze poté, co mu bude doruena vypovéd’ ze strany LF UP,
zajisti ukonéeni naboru subjektii hodnoceni a urychlené ukonceni provadéni Studie
v rozsahu, ktery je z hlediska vSech subjektd hodnoceni z Iékafského hlediska
piipustny.

Vypovéd této smlouvy ze strany LF UP doru€end Centru se povaZuje soudasné
za doruCenou ZkouSejicimu. Zkousejici souhlasi, Ze bude plné spolupracovat
s Centrem na jeho povinnostech uvedenych v pfedchozim odstavci.

Centrum vrati LF UP nebo na pokyn LF UP zniéi veSkeré dokumenty a veskeré
dtivérné informace LF UP v co nejkrat3i dob& po ukon&eni Studie. Toto ustanoveni
se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél ZkousSejici nebo Centrum vést
a uchovavat v mist€ provadéni Studie, jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyzaduji
ptislusné pravni predpisy a/nebo tato smlouva.

XV.
Zavérecéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby veSkeré zaleZitosti,
které budou alespoil jednou ze smluvnich stran povaZovany za potfebné, feSily bez
zbyteéného prodleni a pratahd, tedy v co nejkrat8i moZzné dob& a =zaroven
s vynaloZenim nejnizSich moznych naklada.

Strany se zavazuji po celou dobu trvani Studie i po jejim skonceni dodrzovat predpisy
na ochranu osobnich 0daji a postupovat v souladu s Natizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajii a o volném pohybu téchto udajii a o
zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,,Nafizeni*) zakona €. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaji, a to zejména vici subjektim hodnoceni a zameéstnanciim vSech
smluvnich stran.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto smlouvou, se fidi
ustanovenimi piislusnych pravnich pfedpisti Ceské republiky.

Pfipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipadg, Ze nedojde
k dohodg, budou spory feSeny piislusnymi soudy Ceské republiky.

Centrum je opravnéno postoupit smlouvu anebo jeji €ast pouze s pfedchozim
pisemnym souhlasem LF UP. Smluvni strany vylu€uji aplikaci § 1898 =zakona
&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdejsich pfedpisu.
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15.6

15.7

15.8

15.9

189,

159.2

15.10

15:11

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy v udplném znéni, stejné jako
s uvefejnénim uplného znéni piipadnych dohod (dodatkii), kterymi se smlouva
dopliiuje, méni, nahrazuje nebo rudi, a to zejména prostfednictvim Registru smluv
(smlouvy.gov.cz) v souladu se zakonem &. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach
uéinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv), ve znéni pozdé&jsich predpist (déale jen ,,Zdkon o registru smluv®).
Smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni smlouvy zajisti LF UP. Zkous$ejici souhlasi
se zvefejnénim svého jména v souvislosti s touto smlouvou na portale vefejné spravy
v souladu se Zakonem o registru smluv.

Smluvni strany se dohodly, Ze plnéni pfedmétu smlouvy prfed G€innosti smlouvy
se povazuje za plnéni podle smlouvy a Ze prava a povinnosti z né€j vzniklé se fidi
smlouvou.

Tato smlouva nabyva G¢innosti svym uvetejnénim v registru smluv a je vyhotovena ve
tfech stejnopisech, pfiCemz kazda ze smluvnich stran obdrzi jeden stejnopis.

Podpisem této smlouvy Centrum a ZkouSejici potvrzuji, Ze mu byly pfedany niZe
uvedené dokumenty a Ze se jimi bude fidit:
Protokol Studie,

Formulaf pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim
do Studie a formulaf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni.

Tuto smlouvu je moZné ménit a dopliiovat pouze formou pisemného dodatku, ktery
bude za takovy oznalen, piislu§né cislovan, opatfen datem a podpisem vSech
smluvnich stran.

V ptipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této smlouvy bylo &i se dodatené stalo
neplatnym nebo neuéinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelné
a platnosti €i U€innosti této smlouvy jako celku zlstane zachovéna. Pro tento pfipad
se strany smlouvy zavazuji na zdkladé vzijemné dohody nahradit neplatné nebo
neuéinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat tcelu této
smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

V Olomouci dne = 4 ~12- 2019

prot.

[./MUDr. Josef Zadrazil, CSc.
deékan LF UP
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V Ostravé dne

MUDr. Zlaguse Bravencova
zkousejici
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Ptiloha I.

Studie 2016-1-DSF-MBC

Jednorazové poplatky v K¢:
Vstupni poplatek

FNO 15000
Archivacni poplatek FNO* 25000
lednorazova platba za sluzby lékdrny po dobu studie 10000
Jednorazové platby za studii celkem 50000

Fixni naklady na 1 pacienta
Jednorazova platba za pacienta pro FNO 5000

* v pfipadé archivace studie v prostorach FN Ostrava
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Ptiloha II.

Platba za pacienta pro studijni tym

Légebna faze - navitévy

M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M3 M10 M11 mM12
Screening DO Di2 D28 D56 D84 D112 D140 D168 D196 D224 D252 D280 D308 D336
3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000
M13 M14 M15 M16 M17 M18 M19 M20 M21 M22 M23 M24/EoT
D364 D392 D420 D448 D476 D504 D532 D560 D588 D616 D644 D672
3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3000
Celkem za pacienta 24 mésic( lécby: 81000 K&
Follow-up féze - navitévy
mM27 M30 M33 M36 M39 M42 M45 M48
1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000
Celkem za pacienta 24 mésic( Follow-up: 8000 K&
CELKEM za za 1 pacienta a
celou Studii: 89000 K&
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