SMLOUVA O SPOLUPRACI PRI PROVADENI AKADEMICKE NEINTERVENCNI POREGISTRACNI STUDIE

Ceska leukemicka skupina — pro Zivot, z.s.

sidlo: Jihlavska 340/20, Bohunice, 625 00 Brno

zastoupenad prof. MUDr. Jifim Mayerem, CSc., piedsedou

IC: 27020665

DIC: CZ27020665

bankovni spojeni: Raiffeisenbank a.s., Olbrachtova 9, 140 21 Praha 4
Cislo G¢tu: 1251003366/5500

déle jako ,,CELL”
a

Fakultni nemocnice Olomouc

Se sidlem: I.P. Pavlova 185/6, Nova Ulice, 779 00 Olomouc
Zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem
IC: 00098892

DIC: CZ 00098892

déle jako ,Nemocnice”

uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb., obéanského zdkoniku,
ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,ob¢ansky zékonik”), tuto
smlouvu o spolupraci na vyzkumu v rdmci poregistraéni studie (ddle jen ,,Smlouva“):

1. Predmét smlouvy

1.1. CELL je zapsanym spolkem, jenZ sdruiuje lékafe a zdravotnické pracovniky zabyvajici se
diagnostikou a lé¢bou leukemii za Géelem zajistovat zejména tvorbu spoleénych diagnostickych
a lécebnych protokolli, organizovéni klinickych a experimentélnich studii, zavddéni novych
poznatkil do diagnostiky a l1écby.

1.2. Nemocnice je poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve smyslu zdkona ¢. 372/2011 Sb. o
zdravotnich sluzbach a podminkdch jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbéch), ve znéni
pozdéjdich predpist, a pracuje s Udaji o 1é¢bé pacientd, jeZ maji vyznam pro vyzkumné Gcely a
jejich zpracovani v ramci neintervenénich poregistraénich Studii ve smyslu § 3a odst. 2 zékona &.
378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakont (zakon o létivech), ve
znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,Studie”).

1.3. CELL na zakladé svych odbornych kontakth se zahrani¢nim zadavatelem koordinuje nabor
pacientd a sbér pacientskych dat na Uzemi CR. Nemocnice, jako vyzkumna organizace, ma
odborny zdjem se do Studie zapojit.

1.4. Specifikace studie je nasledujici:
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Nazev: Observacni studie k lé¢bé ponatinibem (Iclusig®) u pacientli s chronickou
myeloidni leukémii (CML) ve viech fazich. (Ponderosa)

Zadavatel: University Hospital Jena, Clinic of Internal Medicine I,
Department of Hematology and Medical Oncology, Erlanger Allee 101, 07740
Jena, Germany,

Studie je vramci CR realizovdna ve spolupraci s Masarykovou univerzitou,
CELL a nize uvedenymi centry:

Zapojena centra: Udaje o schvéleni etickou komisi:
1) FN Brno ; 9.1.2019 {multicentricka)
2) FN Krélovské Vinohrady: 6.2.2019
3) FN Plzen: 7.2.2019
4) FN Hradec Kralové: 7.2.2019
5) FN Olomouc: 11.2.2019

6) Ustavu hematologie a Krevni Transfuze:  28.2.2019

Pfedbéiny odhad nadboru v centrech:

FN Brno - 6-8

FN Olomouc —1-3

FN Plzefi — 1-3

FN Hradec Krédlové - 1-3

FN Krélovské Vinohrady 1-3

. UHKT -1-3

Predpoklddany poéet sledovanych pacienti v CR: 15

O3 tRiEIW M

(dale jen ,Studie”),

1.5. Studie je vedena v zdjmu védeckého poznani, a tedy i v zdjmu jednotlivych pacientd. Jakakoliv

spojitost mezi jednotlivymi Studiemi a uzavirdnim ostatnich zdvazk( nesouvisi se udasti
Nemocnice na dané Studii. Tato smlouva nesmi mit vliv na ndkup & objedndvku jakéhokoli
jiného zboii &i sluzeb poptavanych Nemocnici.

1.6. Studie byla ohla3ena Statnimu dstavu pro kontrolu lé¢iv dle § 59a zdkona o lééivech.

1.7. Studie nevyiaduje zdkonné pojisténi. Zddnd ze smluvnich stran neuzaviela na zaklad& této

1.1.

1.2
1.3.

1.4.

studie Zadné zdkonné pojisténi.
2. Zplsob provadéni Studie

Obé& smluvni strany se zavazuji provadét na svij naklad €innosti sméfujici k Usp&¥né realizaci
Studie. Nemocnice se zejména zavazuje zajistit nabor pacient(, komunikaci s pacienty a pfedani
dat v souladu s protokolem. CELL se zejména zavazuje koordinovat Cinnosti napfi¢ viemi centry
na uzemi CR, komunikovat se zadavatelem, komunikovat se SUKL a dal$imi pFipadnymi organy
statni spravy ve véci studie.

Data budou pfedana pouze s fadnym informovanym souhlasem pacientt zafazenych do Studie.

Studie predpoklada retrospektivni sbér dat o léébé pacienta po jeho zafazeni do Studie a
opakovany shér dat o Ié¢bé pacienta po dvou letech.

Nemocnice povéfi ze svych Fad zdravotnického pracovnika (dale jen Reditel) odpovédného za
komunikaci s pacienty, jejichz data by mohly byt wyuZity vrdmci studie (Ddle téZ Subjekty
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hodnoceni), jejich ndborem a zpracovanim jejich dat. Nemocnice mize povéfit i nékolik Resiteld.
Nemocnice je povinna zajistit, Ze viechny osoby podilejici se na Studii v rdmci Nemocnice budou
adekvatnim zpiisobem pouceni o zplisobu provadéni Studie.

1.5. Nemochice se zavazuje seznamit Resitele s jeho povinnosti pfedem se seznamit s protokolem
Studie a technickym zplsobem predani data do databaze Studie prostfednictvim pfihlaSovacich
Gdajli, jez zajisti CELL. Ukolem Reditele je kontakt s pacientem, ovéfeni zda jsou spinény
podminky protokolu pro zafazeni pacienta do studie, informovani pacienta o prib&hu studie a
zajisténi informovaného souhlasu pacienta, jehoZ vzor je pfilohou této smlouvy a zpracovani
data o pacientovi do databaze Studie dle instrukei CELL, v souladu s protokolem studie.

1.6. Nemocnice provede své innosti na Studii v souladu s platnymi pravni pfedpisy, a to zejména
zakonem €. 378/2007, o létivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zédkon o lé€ivech),
ve znéni pozdéjdich predpisd, a platnymi pravnimi pfedpisy upravujicimi zpracovavani osobnich
Gdaji, a to zejména zdkonem & 110/2019 Sh., o zpracovdni osobnich udajl v souvislosti
s obecnym nafizenim o ochrané osobnich Gdajd ¢. 2016/679.

1.7. Nemocnice se bude pfi pfedavani dat v technickych zaleZitostech Fidit pokyny CELL (dale jen jako
»Pokyn”). V pfipadé, ie bude Pokyn CELL pro Nemocnici neproveditelny, a to zejména z divodu
technickych nebo pravnich pfekadiek, je Nemocnice povinna neprodlené CELL o diwvodech
neproveditelnosti informovat a navrhnout alternativni postup, jak zabezpecit fadné provadéni
Studie, tak aby byl naplnén (éel dané Studie.

1.8. Smluvni strany se zavazuji zachovdvat miéenlivost o osobnich Gdajich pacientd a o
bezpe&nostnich opatfenich pfijatych k zabezpeéeni ochrany osobnich tdaji, a to i po skonéeni
Studie.

1.9. Smiuvni strany jsou povinny pfijmout takovd opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému
nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajim, k jejich zméné, zni€eni &i ztraté, neopravnénym
pienostim, k jejich jinému neopravnénému zpracoviani, jako? i k jinému zneufZiti osobnich Gdaja.
Tato povinnost plati i po ukonéeni Studie.

1.10. Nemocnice zajisti podpis informovaného souhlasu pacienta se zpracovanim jeho osobnich
udaji pro ucely Studie, a to vrozsahu nezbytném pro realizaci dané Studie. Nemocnice se
zavazuje uchovdvat pacientem podepsany informovany souhlas v dokumentaci pacienta po
dobu trvani Studie a dale po dobu nejméné péti let od ukonéeni Studie.

1.11. V pfipadé, Ze se nékteré ujedndni této Smlouvy souvisejici s ochranou a zpracovavanim
osobnich (dajl subjekti studie dostane do rozporu s platnou legislativou upravujici nakladani s
osobnimi udaji, ma tato legislativa prednost pfed ujednanimi této Smlouvy a smluvni strany si
poskytnou nezbytnou soudinnost k odstranéni takového rozporu, a to i vietné uzavfeni
pfisluiného dodatku.

1.12. CELL se zavazuje poskytnou Nemocnici a Re3iteli veskerou metodickou a technickou podporu
pfi zapojeni do Studie.

1.13. Pacientovi nebude vramci této studie poskytovand Zaddnd nadstandardni péle (vicedetné
navstévy, CastéjSi vysetieni) oproti pacientovi s obdobnou diagndézou a obdobnym typem
provedenych vykondl.

2. Finanéni plnéni

2.1. Povaha Studie je akademickda a nekomercni. Nemocnici nendlezi za Gcast na Studii Zadné
finan¢ni protiplnéni. CELL miZe, zejména v pfipadé ziskani sponzorskych daril, wyplatit
Nemocnici pFiméfenou odménu. V pfipadé ziskani sponzorského daru budou podminky
poskytnuti odmény nemocnici feSeny dodatkem ke smlouvé.
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2.2,

3.1.

4.1

4.2,

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

5.3.

Sohledem na akademickou povahu studie nebudou provadény kompenzaéni vydaje pro
subjekty hodnoceni.

3. Préva k vysledk(im Studie a jejich uZiti

Prava k vysledkiim studie naleZi zadavateli. V pfipadé publikace Studie bude podil Resitele a
Nemocnice na studii uveden v souladu s akademickymi publikanimi zvyklostmi.

4. Dlvérné informace

Nemocnice se zavazuje dodriovat pfi provadéni Cinnosti na zdkladé této Smiouvy a v
souvislosti s ni zdsadu divérnosti, nevefejnosti a interniho charakteru vdech pfedanych
informaci a dat, stejné jako informaci a dat, jeZ se dozvédél nebo mohl dozvédét pfi vykonu
svych prév a povinnosti z této Smlouvy a v souvislosti s ni. Tyto informace a data jsou dale
oznaceny jako ,dUvérné informace”, pficemi pro ucely této smlouvy se za takové povaZuji
predeviim ndsledujici skute¢nosti:

4.1.1.vedkeré skute&nosti, o nichZ se Nemocnice dozvi, nebo s nimiZ se sezndmi, v souvislosti
s plnénim jejich povinnosti nebo vykondvdnim prav z této Smlouvy, zejména
skutecnosti, znalosti, dovednosti ¢i informace tykajici se dané Studie a zplsobu jejiho
provadeéni,

4.1.2. text protokolu Studie, jenZ tvofi pfilohu této smlouvy.

Nemocnice se timto vyslovné zavazuje, Ze bude zachovdvat mlicenlivost o davérnych
informacich. Micenlivosti se pro ucely této smlouvy rozumi zejména povinnost nesdéleni,
nevyzrazeni, nezpristupnéni nebo nevyuZiti divérnych informaci, at uz pro sebe nebo pro tfeti
osobu, a to jakoukoli formou (jak pfimo, tak nepifimo), a déale povinnost zajistit divérné
informace tak, aby nedoslo k jejich prozrazeni tietim osobam.

Nemocnice se zavazuje, Ze s vyjimkou pfipadd vyplyvajicich ze zdkona nebo z pravomocného
rozhodnuti soudu nebo jiné vefejnopravni autority, neposkytne Zadnou divérnou informaci
tfeti osobé, ledaZe by byl CELL ve vztahu ke konkrétni osobé tohoto zdvazku pisemné zprostén.

Prava a povinnosti vtomto &lanku nejsou ¢asové ani mistné omezeny trvanim smluvniho
vztahu vzniklého na zdkladé této Smlouvy.

5. Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavird na dobu urditou, a to na 5 let ode dne nabyti jeji Ginnosti. Tato
smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu ob&ma smiuvnimi stranami.

KaZda ze smluvnich stran je oprdvnéna tuto smlouvu kdykoliv vypovédét i bez udani divodu a
to na zakladé pisemné vypovédi s 30 denni vypovédni lhiitou, kterad zaéind béZet prvnim dnem
kalendarniho mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé smluvni strané,

Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukondit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi
doru€enou druhé smluvni strané s Gc¢inky vypovédi ke dni dorudeni, a to pouze v nédsledujicich
pfipadech:

5.3.1. Pokud nékterd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenou touto
Smlouvou a neodstrani zavadny stav ani ve lhité 30 dni od dorudeni vyzvy k ndpravé,
ndleZi toto pravo strané&, kterd tuto smlouvu neporusila
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5.4,

5.5.

6.1.

7.1.

7.2.

3.

7.4.

75,

7.6,

5.3.2. Pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera ze smluvnich stran v ipadku ve smyslu zdkona
¢. 182/2006 Sb., o Gpadku a zpusobech jeho Feleni (insolvenéni zdkon), ve znéni
pozdéjsich pfedpisd, nebo vstoupila do likvidace.

5.3.3. Pokud néktera ze smluvnich stran pozbude oprdvnéni, které je pro rfadné a v&asné
pInéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné.

Nemocnice souhlasi s tim, Ze po doruéeni vypovédi zaslané CELL urychlené ukonéi provadéni
dané Studie.

Nemocnice vrati CELL veSkeré dokumenty, které neni dle této smlouvy nebo pfisluinych
pravnich pfedpist povinna archivovat, materidl a vybaveni poskytnuté CELL a ve3keré ddvérné
informace CELL, které neni povinna dle této smlouvy nebo pfislusnych pravnich pfedpish
povinna archivovat, a to v co nejkrat$i dobé po ukonéeni Studie nebo po ukonfeni této
smiouvy.

6. Ochrana pacientskych dat

Rozsah pacientskych dat a informace o jejich pseudonymizaci jsou popsany v protokole
projektu, informovaném souhlasu pacienta a vzorovém CRF, je tvofi pfilohy této smlouvy.
Spravcem osobnich udaji pacientt obsaZenych ve zdravotnické dokumentaci je Nemocnice.
Spravcem dat v databazi po jejich zpracovani a pfedani se stava zadavatel, ktery rozhoduje o
jejich Géelu a odpovida za ochranu dat v databazi a spravné zachazeni s daty.

7. Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva se Fidi pravnim Fadem Ceské republiky. Otdzky vyslovng touto smlouvou
neupravené se fidi pfisluSnou pravni Upravou. K projednani a rozhodovani pfipadnych spord,
které nebudou vyfedeny smirnou cestou, jsou pffsluiné soudy Ceské republiky.

Smiuvni strany vyslovné potvrzuji, Ze realizace této Smlouvy nebude smluvnimi stranami
vnimana ani zamyslena jako prostfedek k presvéd€ovani ¢i motivaci k uZivani, pfedepisovani
nebo jiné podpofe 1ékli, nebo k jakémukoli ovlivilovani poskytovani zdravotnich sluZeb
jednotlivym pacientiim, pfipadné jako pfimé nebo nepfimé ovliviiovani jakychkoli odbornych
rozhodnuti.

Pfipadna neplatnost nékterého ujednédni této Smlouvy nemd vliv na platnost ostatnich
ustanoveni. Smluvni strany se v tomto pfipadé zavazuji poskytnout si vzdjemnou soudinnost k
uzavieni dodatku ktéto smlouvé, kde bude neplatnd &ast Smilouvy nahrazena novym
ujedndnim, a to ve |h(ité do jednoho mésice poté, co tato potieba vyvstane.

Tato Smlouva nesmi byt ménéna nebo upravovdna jinak ne pisemnymi dodatky, podepsanymi
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, jeZ se stanou nedilnou soucdsti Smlouvy.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti origindlu, z nichi kaZida ze
smluvnich stran obdrZi po jednom vyhotoveni.

Smiuvni strany jsou opravnény tuto smlouvu uverejnit zpusobem a za podminek stanovenych
obecné zavaznymi pravnimi predpisy a touto smlouvou véetné pfipadného zvefejnéni v
registru smluv s vyjimkou udaju, které Ize nebo které maji byt podle téchto piedpisii nebo této
smlouvy z uvefejnéni vylouéeny. Zakonné ustanoveni kogentni povahy o povinnosti zvefejnit
urdity idaj ma pfednost pfed ujedndnim smluvnich stran o vylouéeni zvefejnéni takového
udaje.

Stranka5z 6



7.7.  Smiluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla uzaviena v souladu s jejich pravou a svobodnou
vali a Ze Z4dnd z nich neuzaviela smlouvu v tisni nebo za jinak ndpadné nevyhodnych
podminek, coZ dosveédCuji svymi podpisy

7.8. Nedilnou souddsti smlouvy jsou tyto pfilohy:
7.8.1.Vzor informovaného souhlasu
7.8.2.Protokol studie

7.8.3.Case report form

flowrn 13 -11- 2018
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Pravidla pro provadéni klinickych hodnoceni
(Smérnice ¢. Sm-GOOB, 4. vydani ze dne 5. 4. 2019)

Tabulka plateb za jednotlivé navstévy/ Individual Visits Cost Schedule

Studijni cykly
Observaéni studie k 16&bé
ponatinibem (Iclusig®) u pacientl s
chronickou myeloidni leukémii (CML)
ve vSech fazich, (Ponderosa)

Scoring for
examination
during the visit
(points) /
Bodove
ohodnoceni za
vy$etfenl pFi
navitéveé

Pfiloha €. 2 Sm-G006-2

Costs
associated with
the study (CZK)

Item / Naklady
spojené se
studif (K&)
2,20Ké/bod

Profit FN
Olomouc
(CZK)I Zisk
FN Olomouc
70% (K&)

Profit inv.
Team (CZK)/
Zisk invest.

tym 30% (K&)

Total (CZK
excl. VAT)/
Néklady na

névitévu (K&

bez DPH)
DOPLNI
ZADAVATEL

—

Navsiéva 1/ mesic 3

Navstéva 1/ mésic 6

Navitéva 1/ mésic 9

Navétéva 1/ méslc 12

Navstéva 1/ méslc 15

Navstéva 1/ mésic 18

Navétéva 1/ mésic 21

Navétéva 1/ mésic 24

Platby Iékédrné na jednoho pacienta

Navitéva 1 /mésic 3

Navitéva 1 / mésic 6

MNavstéva 1 /mésic S

Navstéva 1/ mésic 12

Navstéva 1/ mésic 15

Navétéva 1/ mésic 18

Navstéva 1/ mésic 21
Naviiéva 1/ mésic 24

Celkova ¢astka na pacienta

Start-up

Platba za certifikaly

Voliteiné procedury

Nelspésny screening

Dal$i mozné platby

Mahrady subjekti

Talo piiloha podiéha pfipominkovému Hzenl.

Nenl-li tento vytisk na prvni stran& opaten originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI,
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