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.
Prohlaseni a ucel smlouvy

1. LF MU je verejnou vysokou Skolou, jeZ se intenzivné a programové zabyva vyzkumem v
oblasti life sciences.

2. Nemocnice je poskytovatelem zdravotnich sluZeb ve smyslu zakona ¢. 372/2011 Sbh. o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjSich predpist.

Il
Predmét smlouvy

1. Smluvni strany se zavazuji spolupracovat pfi realizaci Prospektivni klinické studie faze Il
hodnotici v celonarodnim mérfitku efektivitu a bezpecnost vysazovani inhibitort
tyrozinkindzy po predchozi dvoustupriové redukci davky u pacientd s chronickou
myeloidni leukemii v hluboké molekularni remisi, protokol ¢. HALF2019 (dale jen
»Studie”).

2. Studie se nachazi v pfipravné etapé vyzkumu. Studie neni v soucasné dobé podporena
zadnou ucelovou podporou, avSak smluvni strany na zahdjeni Studie jiz vynalozily
naklady spocivajici zejména ve mzdovych nakladech na zaméstnance spolecného
pracovisté, Interni hematologické kliniky a zaméstnanct LF MU.

3. Na zakladé jiz provedenych praci se Studie ukazuje byt viabilni, a smluvni strany se
zavazuji poskytnout vzajemnou soucinnost k tomu, aby bylo mozné dokoncit pfipravnou,
etapu Studie. Smluvni strany se zavazuji tuto etapu realizovat na vlastni naklady.



Pfipravna etapa bude zavrSena finalizaci protokolu, ziskanim souhlasu Statniho ustavu
pro kontrolu lé¢iv a provedenim investigatorského mitinku, vcetné sSkoleni. Napln
¢innosti obou smluvnich stran pfi realizaci prvni etapy je ddle specifikovana v pfiloze ¢. 1
této smlouvy. Smluvni strany se zavazuji dokondit pfipravnou etapu Studie do konce
roku 2019.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze jako zadavatel Studie bude vystupovat Masarykova

8.

univerzita. Podily smluvnich stran na vysledcich timto nejsou nijak dotéeny.

Po realizaci pripravné etapy Studie budou smluvni strany hledat prostfedky na realizaci
dalSich etap samotné Studie. Vystupy pfipravné etapy Studie budou pouzity mimo jiné

_jako soucdst grantovych Zadosti a Zadosti o sponzorské dary Ci investice od soukromého
sektoru.

Zadné ze smluvnich stran nevznikd do budoucna Zadny pfimy zdvazek vynakladat
jakékoliv prostredky.

Smluvni strany se zavazuji pfi napliovani spoluprdce poskytovat si patfi¢nou soucinnost.

Smluvni strany se zavazuji, Ze vesSkeré podklady poskytnuté navzdjem za ucelem
spoluprdce poutZiji vyhradné pro potieby spoluprdce na Studii a potencidlnich spoleénych
projektt vychazejicich ze Studie.

V pfipravné etapé Studie pravdépodobné nebude dosaieno publikovatelnych nebo
komercializovatelnych vysledkd. Smluvni strany se dohodly, Ze si do budoucna rozdéli
podil na vysledcich Studie rovnym dilem, nebude-li v pozdéjSich smlouvach ujedndno
jinak.

.
Financni plnéni

LF MU v rdmci spoluprace uvedené v ¢l. Il jiz vynaloZila nebo vynaloZi naklady tak, Ze
provedla ¢i provede c¢innosti blize specifikované prilohy €. 1, ¢ast a) této smlouvy.

FN Brno jiz vynaloZila nebo do konce pfipravné etapy Studie na své ndaklady zabezpeci
¢innosti definované v pfiloze €. 1, ast b) této smlouvy.

K dokonceni pfipravné etapy Studie je potfeba, aby byly provedeny dalsi prace, tyto jsou
blize specifikovany v pfiloze & 1, &ast c) této smlouvy. K provedeni téchto praci ma
potiebnou expertizu LF MU. Smluvni strany se dohodly, Ze LF MU tyto prace provede a
FN Brno poskytne LF MU pfispévek na kryti ndklad(i na tyto prdce ve vysi 500.000,- K¢
v¢. DPH.

Céstku uvedenou v pfedchozim odstavci FN Brno poskytne LF MU na zakladé dariového
dokladu (faktury) s datem uskutecnéni zdanitelného pInéni ke dni nabyti ucinnosti této
smlouvy se splatnosti do 15 dnli ode dne doruceni danového dokladu FN Brno, a to
bezhotovostnim prevodem na bankovni uéet LF MU uvedeny na dafiovém dokladu
(fakture).

Smluvni strany se zavazuji na dalsi ¢innosti realizované v ramci spoluprace hledat a
vzajemné si poskytovat dalsi zdroje tak, aby spoluprace mohla byt realizovana po celou
dobu trvani Studie.

O prabéhu a vysledku praci v pfipravné etapé Studie bude vypracovan protokol, ktery
podepisi kontaktni osoby obou instituci.
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Iv.
Kontaktni osoby

Kontaktnimi osobami FN Brno pro realizaci této smlouvy jsou:

Kontaktnimi osobami LF MU pro realizaci této smlouvy jsou:

Smluvni strany postupuji ve vzajemné spolupraci pfi respektovani zejména pravnich
predpist, GCP a jinych zdvaznych pokyni, pozadavk( stanovenych k tomu opravnénymi
organy a dalSich zavaznych predpis(.

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude publikovana bez predchoziho souhlasu obou
smluvnich stran.

FN Brno projedna publikaci jakékoliv odborné prace o vysledcich Studie s LF MU
nejméné 30 dnl pred predanim vysledkd casopisu €i jinému médiu, nebo jejich
prezentaci odborné i laické verejnosti.

U vSech publikaci vysledku Studie bude pfimérenym zplsobem zdlrazovan podil FN
Brno, LF MU a Ceského narodniho uzlu Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
(CZECRIN) na dosazeni vysledku.

LF MU a FN Brno budou postupovat spolecné pfi vykazovani dosazenych vysledkd do
centralnich evidenci vysledk(i Védy a Vyzkumu tak, aby pfipadny dopad vysledku na
instituciondlni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu pfinosu k dosaZeni
vysledku.

V.
Ochrana informaci

Pfipravna etapa Studie nevyZaduje sbér a zpracovani osobnich udajl subjektl vyzkumu.

Obé strany jsou povinny zajistit utajeni vramci spoluprace ziskanych divérnych
informaci zplsobem obvyklym pro utajovani takovych informaci, neni-li vyslovné
sjednano jinak. Tato povinnost plati bez ohledu na ukonéeni ucinnosti této smlouvy. Obé
strany jsou povinny zajistit utajeni davérnych informaci i u svych zaméstnancu, zastupca,
jakoZ i jinych spolupracujicich tretich stran a subdodavatel(i, pokud jim takové informace
byly poskytnuty.

Pravo uzivat, poskytovat a zpfistupnit divérné informace maji obé strany pouze v
rozsahu a za podminek nezbytnych pro radné plnéni prav a povinnosti vyplyvajicich z
této smlouvy.

Za davérné informace se bez ohledu na formu jejich zachyceni povaZuji veskeré
informace, které nebyly dotéenou stranou oznaceny jako verejné, které se tykaji
dotéené strany nebo jim zajiStovanych cinnosti anebo informace, s nimiz je pro
nakladani stanoven pravnimi predpisy zvlastni rezim utajeni (zejména obchodni
tajemstvi, know-how, osobni udaje). Ddle se povaZuji za davérné informace takové
informace, které jsou jako dlivérné vyslovné dotcenou stranou oznaceny.
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5. Zaduvérné informace se v Zadném pripadé nepovazuji informace, které se staly verejné
pristupnymi, pokud se tak nestalo porusenim povinnosti jejich ochrany, dale informace
ziskané na zdkladé postupu nezdvislého na této smlouvé nebo druhé strané, pokud je
nékterd ze stran schopna tuto skute¢nost dolozit, a konecné informace poskytnuté treti
osobou, ktera takové informace neziskala porusenim povinnosti jejich ochrany.

VI.
Zavérecna ustanoveni

1. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatnym c¢i neucinnym,
nedotykd se to ostatnich ustanoveni této smlouvy, kterd zlstdvaji platnd a ucinna.
Smluvni strany se vtomto pripadé zavazuji dohodou nahradit ustanoveni
neplatné/neadinné novym ustanovenim platnym/acéinnym, které nejlépe odpovida
puvodné zamysSlenému celu ustanoveni neplatného/neucinného. Do té doby plati
odpovidajici Uprava obecné zavaznych pravnich predpist Ceské republiky.

2. Meénit nebo dopliovat text smlouvy je moiné jen formou pisemnych cislovanych
dodatkl podepsanych zastupci obou smluvnich stran.

3. Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichz kaida strana obdrii po jednom
vyhotoveni s platnosti originalu.

4. Smluvni strany berou na védomi, Ze LF MU je povinnym subjektem podle zdkona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiiovani
téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv). Smluvni strany prohlasuji, ze
tato smlouva a veskeré jeji dodatky budou LF MU uverejnény v Registru smluv v souladu
se zakonem o registru smluv.

5. Smluvni strany prohlasuji, Zze dlvérné casti této smlouvy a jejich dodatk(i nebudou
zverejnény v Registru smluv. Nezverejni-li smluvni strany tuto Smlouvu v Registru smluv
dle zdkona o registru smluyv, sleduji tim ochranu vzajemnych legitimnich zajma.

6. Nedilnou soucasti této smlouva je jeji pfiloha €. 1 popisujici ¢innosti zabezpecované LF
MU a ¢innosti zabezpecované FN Brno v ramci pfipravné etapy Studie.

7. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a
ucinnosti dnem jeji zverejnéni v Registru smluv v souladu se zakonem o registru smluv.

-9 -12- 108

V Brné, dne

V Brné, dne 4. 12. 2019

zalF MU za FN Brno
doc. MUDr. Martin Repko, Ph.D. JUDr. Alena Tobiasova, MBA
dékan LF MU ndméstkyné pro OPVP
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a)

c)

Pfiloha ¢. 1

Cinnosti LF MU zabezpecované v ramci pFipravné etapy Studie dle Pokynu Statniho tstavu
pro kontrolu léciv KLH-16 (verze 1) (dale jen KLH-16) a dle vyhlasky €. 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni lécivych pFipravku, ve
znéni pozdéjsich predpist:

zabezpecdovani jakosti a kontrola jakosti — zavedeni a udrZovani systému zabezpeceni a
kontroly jakosti ve vSech fazich trvani klinického hodnoceni

usporddani klinického hodnoceni - navrZeni protokolu, zabezpeceni kvalifikovanymi
pracovniky dle ¢lanku 5.4. KLH-16

uchovdvani zaznam( vcetné zabezpeceni kvalifikovanymi osobami k dozoru nad jeho
prabéhem dle ¢ldanku 5.5. KLH-16

zabezpeceni systéml elektronického zachazeni s daji subjektd klinického hodnoceni
pojisténi pro kryti narokl vzeslych z hodnoceni v souladu s § 52 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich
predpist

predlozeni 7adosti SUKL véetné potfebné dokumentace

predloZeni Zadosti etickym komisim

pristupnost zaznama dle ¢lanku 5.15. KHL-16

informace o bezpeénosti, pfiprava farmakovigilance

vybér a kvalifikace monitort

Cinnosti FN Brno zabezpecované v ramci pripravné etapy Studie dle KHL-16 a dle vyhlasky
€. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
IéCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpisu:

zajisténi lékarského dohledu po dobu trvani klinického hodnoceni

usporadani klinického hodnoceni v této fazi klinického hodnoceni dle ¢lanku 5.4. KHL-16
vedeni klinického hodnoceni, sbér Gdaji a uchovavani zaznam dle ¢lanku 5.5. KLH-16
zabezpedeni systému elektronického zachazeni s (daji subjekt( klinického hodnoceni
ochrana subjektd hodnoceni dle § 52 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch
nékterych souvisejicich zakona (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

spoluprace na vypracovani souhrnné zpravy o klinickém hodnoceni odpovidajici poZzadavkim
ICH smérnice pro strukturu a obsah zprdv, predlozeni zpravy SUKL

zabezpecdeni pribéhu provddéni klinického hodnoceni vsouladu sprotokolem a se
souhlasem etické komisem, stanoveni rozsahu odpovédnosti koordinujiciho zkousejiciho a
ostatnich zacastnénych zkousejicich

Rozsah ¢innosti, které LF MU zabezpeci do konce ptipravné etapy Studie

scientific background

finalizace protokolu, revize dokument( predkladanych SUKL a EK

investigatorsky meeting — Skoleni lékard a studijnich tymU zapojenych do klinické studie
(konadni— Praha 16.12.) - prezentace, tisk materiald, Gc¢ast cca 50 lidi

newsletter (aktuaini informace o stavu studie)

laboratorni manual (popis sbéru a analyzy vzork{)

lékdrensky manual (pokyny pro lékdrnu, jak naklddat s hodnocenym lécivem, znaceni,
skladovani, vydej)

statisticky manual
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Fakultni nemocnice Brno
Jihlavska 20, 62" ) Bmo

monitoring manudl (pokyny pro monitory studie, co vie se musi kontrolovat v centru, jaka
data, jak casto, kolik pacientl musi byt zkontrolovano)

tvorba eCRF priprava skoleni a materiall pro iniciaci center (prezentace, tisky, materidly pro
jednotliva zapojena centra)
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