SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNICH LECIV

Masarykuv onkologicky ustav

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
ICO: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, ¢&. 1.: 87535621/0710
(déle jen ,,MOU" nebo ,.Zadavatel“)

a

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

se sidlem: Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10

zastoupena prof. MUDr. Petrem Arenbergerem, DrSc, MBA, FCMA, feditelem
ICO: 00064173, DIC: CZ00064173

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, &. 0.: 16334101/0710

(déle jen ,,Centrum")

a

XXX

narozen: Xxx

bytem: xxx

(déle jen ,,Zkousejici®)

(vyse uvedené smluvni strany jsou dale v textu smlouvy spoleéné oznacovany jen jako

»atrany*)

se nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona
¢. 89/2012 Sb., obansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu, dohodly na uzavieni této
smlouvy o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv (dale jen ,,smlouva") za nésledujicich

podminek:
PREAMBULE

. MOU je statni pfispévkovou organizaci Ministerstva zdravotnictvi

poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery se vedle poskytovani zdravotnich sluzeb
zabyva vyzkumem bezprostiedné souvisejicim se zdravim ¢i poskytovanim zdravotni
pé¢e zejména onkologicky nemocnym pacientim. MOU plni roli zadavatele
klinického hodnoceni ve smyslu § 51 odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o

1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,Zakon o 1écivech®).

1. Centrum je fakultni nemocnici, statni ptispévkovou organizaci Ministerstva
zdravotnictvi CR, ktera poskytuje zdravotni sluzby a uskuteciiuje souvisejici

vyzkumnou a vyvojovou ¢innost.

I1l.  MOU i Centrum jsou zaroved vyzkumnymi organizacemi ve smyslu zikona
¢. 130/2002 Sb., o podpoife vyzkumu a vyvoje z vetejnych prostiedkli a o zméné
nékterych souvisejicich zadkont (zakon o podpofe vyzkumu a vyvoje), ve znéni
pozdéjsich piedpist, a existuje mezi nimi spoluprace ve vyzkumné ¢innosti, véetné
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provadéni akademickych klinickych hodnoceni 1é¢ivych piipravkid, a to predevsim
formou zapojeni do vyzkumné infrastruktury Czech Clinical Research Infrastructure
Network (CZECRIN).

Centrum je materidlné¢ a personaln¢ vybaveno k provadéni klinického hodnoceni
humannich l1é¢ivych piipravka.

.
Utel a piedmét smlouvy

Ugelem této smlouvy je definovat podminky spoluprace mezi Centrem a MOU pii
provadéni nasledujiciho klinického hodnoceni:

Nazev: Rational Anti-EGFR therapy Selection for the first-line treatment of
patients with metastatic KRAS/NRAS wild type colorectal cancer based on the use
of molecular predictor miR-31-5p (RASmMIR) (Racionalni vybér Anti-EGFR
terapie v prvni linii 1é¢by pacientll s metastazujicim kolorektalnim karcinomem
wild-type KRAS / NRAS na zakladé pouziti molekularniho prediktoru miR-31-5p)
(déle jen jako ,,Studie®)

EudraCT number: 2018-001210-15
Protokol ¢.: MOU-2017-02

Hodnocené 1é¢ivo: 1é¢ivé pripravky s Géinnymi latkami cetuximab, panitumumab,
a bevacizumab

Predpokladany pocet subjektli hodnoceni: 375
Predpokladana doba trvani Studie: 4 roky (2 roky nébor + 2 roky follow up)
Ptedpokladané nejzazsi datum pro zatazeni prvniho subjektu hodnoceni: 12/2019

Udaje o povoleni k provedeni Studie:
a. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vydal povoleni k zahdjeni a provedeni Studie
dne 19. 11. 2018, €. j.: sukls331961/2018

Udaje o schvaleni Etickou komisi

a. Multicentricka etickd komise vydala souhlasné stanovisko k zahdjeni
a provedeni Studie dne 10. 10. 2018, ¢. j.: 72/18MEK

b. Eticka komise Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady vydala souhlasné
stanovisko k zahajeni a provedeni Studie dne 5.9.2018, ¢. j.: KH/53/0/2018.

Predmétem této smlouvy je zavazek Centra a ZkousSejiciho, jenz je zaméstnancem
Centra provést Studii v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé a zadvazek
Centra umoznit provedeni Studie a poskytnout soucinnost pfi jejim provadéni,
zejména zajiSténim realizace Studie ve svém zdravotnickém zafizeni, konkrétné
na Radioterapeutické a onkologické klinice (dale jen ,misto provedeni Studie®)
v souladu s touto smlouvu, Protokolem a pravnimi predpisy.
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Zkousejici prohlasuje, ze je jako 1ékai plné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
piijimat veSkera l€karska rozhodnuti tykajici se subjekti hodnoceni, kterd v této
souvislosti ucini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou zdravotni péci,
k jejimuz vykonu se ZkouSejici na zadklad¢ této smlouvy zavazuje. ZkousSejici
prohlasuje, ze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto
vymezeny v Protokolu, této smlouvé a souhlasi s nimi. ZkousSejici se zavazuje plnit
funkci hlavniho zkousSejiciho ve smyslu § 52 odst. 2 Zakona o 1é¢ivech a fadn¢ a vcas
plnit vSechny povinnosti a odpovédnosti s tim spojené.

Pro ucely této smlouvy strany sjednaly, ze nize uvedené pojmy budou mit tyto
vyznamy:

,.Protokol" - protokol dodany MOU, definovany v bodé 1.1 ¢) smlouvy, specifikujici
ucel, zpiusob provadéni Studie a prava a povinnosti MOU a jim urceného
Zkousejiciho.

»dtudie" - konkrétni klinické hodnoceni humannich 1é¢iv, na jehoz provadéni
se smluvni strany dohodly v ramci této smlouvy o provadéni klinického hodnoceni.

»Hodnocené 1é¢ivo" - hodnoceny lé€ivy piipravek dle § 51 odst. 2 pism. c) Zékona
o lécivech, ve smyslu Iékové formy I1éCivé latky nebo piipravku 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.

1.
Pi'edpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

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

Studie bude provedena na zakladé a v souladu s povolenim Statniho Gstavu pro
kontrolu 1é¢iv vydanym k provadéni Studie, a rovnéz pfisluSného souhlasu Etické
komise pro multicentricka klinick4d hodnoceni a lokalni Etické komise Centra.

Zkousejici uréeny Centrem se souhlasem MOU se pfedem seznamil se spravnym
pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného I1éCiva, jakoZ 1 se vSemi informacemi
obsazenymi v piisluSnych dokumentech vztahujicich se k provadéni Studie, zejména
v Protokolu ptislusné Studie a bude postupovat vzdy a pouze v souladu s nimi.

Smluvni strany peclivé zvazily rizika a obtiZze a tyto porovnaly s ocekavanym
pfinosem pro subjekty hodnoceni a pro vetejny zdjem a dosly k zavéru, ze o¢ekavany
piinos této Studie ospravedlnuje ptipadna predvidatelna rizika a obtize.

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

Zkousejici bude udé€lovat vSechny pfislusné pokyny k plnéni zavazki vyplyvajicich

z této smlouvy osobam podilejicim se na provadéni Studie v Centru, a to v souladu
s pokyny MOU.
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II.
Kontaktni udaje odpovédnych osob

Sjednava se, ze osoby uvedené nize v tomto ¢lanku, pokud nejsou zaroven statutarnimi
zastupci, nejsou osobami opravnénymi k pravnimu jednéni za smluvni stranu, zejména
tedy nejsou opravnény zavazovat smluvni stranu (vcetné provadéni zmén smlouvy).

Sjednava se, ze zména odpoveédnych osob nevyzaduje dodatek k této smlouve. Postaci
pisemné ozndmeni o zméné doru¢ené smluvni strané¢ (Zkousejici bude vyrozumén ze
strany Centra a neni tfeba mu oznameni zasilat).

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

Odpovédné osoby povérené jednanim v zaleZitostech Studie za Centrum:
Zkousejici (kontaktni udaje nize)

Odpovédné osoby povérené jednanim v zaleZitostech Studie za MOU:

Odpovédna osoba povétend k jednani v zaleZitostech Studie za MOU je osobou, vici
které budou smétovat vSechny informace tykajici se dané Studie, zejména informace
vzeslé z plnéni informacni povinnosti Centra ¢i ZkouSejiciho v souladu se smlouvou:

XXX
e-mail: xxx, tel. ¢islo: XXX

ZkousSejici: XXX
e-mail: xxx, tel. ¢islo: XXX

V.
Misto, doba a zptuisob provedeni Studie

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

Ke zméné ZkousSejictho miize dojit jen na zdklad¢ dodatku k této smlouvé. Pokud
dojde z jakéhokoliv divodu k ukonceni pracovniho poméru se ZkousSejicim,
Zkousejici prestdva byt ucinnosti takového ukonceni Zkousejicim a smluvni stranou
této smlouvy. Centrum bude MOU informovat o ukondeni pracovniho poméru
Zkousejiciho v co nejvétSim piedstihu (zejména v dostateCném piedstihu pred
uplynutim vypovédni doby).

MOU bude mit pravo schvélit nebo zamitnout jakéhokoli nového Zkousejiciho,

kterého Centrum navrhne. Povinnosti nového ZkousSejicitho bude zavazat se k plnéni
podminek stanovenych touto smlouvou. Pestane-li byt ZkouSejici z jakéhokoliv
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diivodu stranou této smlouvy, zavazuji se MOU a Centrum uzaviit dodatek k této
smlouvé, kterym dojde k pristoupeni nového ZkouSejiciho k provadéni Studie.
V piipadé, Ze dodatek nebude uzavien ani ve lhit¢ 30 dnid od okamziku, kdy
Zkousejici prestal byt smluvni stranou této smlouvy (viz ¢l. 4.2), zanikd uplynutim
posledniho dne lhiity platnost a G&innost této smlouvy, ledaze se Centrum a MOU
dohodnou jinak. Dodatek pfedpoklddany timto odstavcem musi byt vzdy podepsan
také novym Zkousejicim.

Zkousejici mize podle svého uvazeni urcit dal$i osoby jako spoluzkousSejici, ktefi
budou spolupracovat pii provadéni Studie. ZkouSejici je povinen do 7 (sedmi)
pracovnich dni od urceni kazdé takové osoby sdélit identifikacni idaje této osoby
MOU. Totéz plati o jakékoliv zméné takovych osob. MOU ma pravo vyslovit
nesouhlas s ucasti konkrétni osoby ve Studii a Centrum je povinno zajistit, Ze osoba,
vuci které byl takto vysloven nesouhlas, se Studie neztcastni. Centrum a Zkousejici se
zavazuji, ze vSichni spoluzkousejici budou adekvatnim zplisobem proskoleni, a jsou
povinni vést jejich aktualni seznam. Nebude-li pisemné ujednano jinak, mohou byt
spoluzkousejici pouze zaméstnanci Centra, které je povinno je seznamit se vSemi
povinnostmi, které jim vyplyvaji z jejich uc€asti na provadéni Studie (v€etné podminek
protokolu, této smlouvy, pravnich predpisi apod.). Sjednava se, ze se
na spoluzkousejici vztahuji tytéZ povinnosti jako na Zkousejiciho.

Centrum a ZkousSejici jsou povinni zajistit, aby vSechny osoby, které se budou podilet
na provadéni Studie, byly pro plnéni svych ukold patfi¢né¢ vzdélany a disponovaly
ptisluSnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zikladni podminky zpracovani Studie

Centrum provede Studii v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy, a to zejména
Zékonem o léCivech a s nim spojenymi provadécimi predpisy, dale v souladu
se zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani,
ve znéni pozd¢jsich piedpist, a ve shodé s podminkami a zasadami stanovenymi:

v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim tstavem pro kontrolu 1é€iv,

v Protokolu Studie a viech jeho dodatcich dodanych MOU. Odchylku od n&j mize
Centrum a ZkousSejici provést pouze v piipadé, Ze je nutné vyloucit okamzité
nebezpeci hrozici subjektu hodnoceni, pficemZ jsou povinni tuto skutecnost
neprodlené jakoukoliv formou oznamit MOU, pisemné vsak nejpozd&ji do 2
pracovnich dnii od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala. MOU je opravnén Protokol
ménit i jednostranng. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je MOU povinen s existenci
a obsahem dodatku Protokolu seznamit Centrum a ZkousSejiciho. Takovy dodatek
Protokolu je vi¢i Centru a ZkouSejicimu G€inny okamZikem, kdy je jim oznameny,
ne vSak diive, neZ s nim vyslovil souhlas Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo
piislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyzaduyji.,

v souladu se zisadami spravné klinické praxe a podminkami vychazejicimi
z Helsinské deklarace Svétové Iékarské asociace (WMA), ve znéni z roku 2013,
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v dal§ich instrukcich MOU, které byly Centru prokazatelné piedany k souvisejici
Studii.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. a 5.1.2. vySe jsou davérné, 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 tUstavem pro kontrolu 1é¢iv
nese vyhradnd MOU. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto
smlouvou, dalsimi dokumenty, na které smlouva odkazuje, a dale obecné zdvaznymi
predpisy, zejména vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni 1€Civych ptipravki, ve znéni pozdéjsSich predpist.

Centrum se jako provozovatel Iékarny uzavienim této smlouvy zavazuje plnit veskeré
povinnosti tykajici se pfijimani, ptebirani, skladovani a vydeje, resp. dodavani
hodnocenych ptipravkl v rdmci Studie.

Centrum uchova dokumentaci Studie tak, aby byla zajiSténa ochrana tidaji o osobé
subjektu hodnoceni podle platnych pravnich ptedpisi. Po ukonceni Studie Centrum
zajisti uchovani zdrojovych dokumentii v souladu s ptedpisy stanovujicimi uchovéavani
zdravotnické dokumentace. Dokumentaci Studie véetné zdznami subjektti hodnoceni
a poskytovanych zprav a identifika¢ni kody subjektti hodnoceni se Centrum zavazuje
uchovavat nejmén¢ po dobu 15 let od ukonceni Studie.

VI.
Vybér subjektii hodnoceni

Zatazeni subjektli hodnoceni nad ptedpoklddany pocet uvedeny v ¢l. 1.1 pism. e)
smlouvy musi byt pfedem pisemné schvaleno MOU. MOU je opravnén kdykoliv
rozhodnout 0 ukonceni zafazovani subjektl, toto rozhodnuti je platné dnem oznameni
rozhodnuti Centru a ZkouSejicimu.

Zatazeni subjektli hodnoceni do Studie je moZné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektli hodnoceni
musi byt ve shodé€ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

MOU zpracuje navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim
do Studie a formuldf pisemného pouceni pro subjekt. Oba formuldfte mohou byt
soucasti jednoho dokumentu. Pou€eni musi spliiovat podminky pfedepsané pravnimi
pfedpisy, zejména § 8 a navazné na to Piilohy ¢. 2 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.,
o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych
ptipravki, ve znéni pozdéjsich predpist;

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

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni o jejich pouceni a souhlasu, potizené podle
odstavce 6.2 tohoto ¢lanku vySe, musi byt Zkousejicim uloZzeny v dokumentaci Studie.
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Pokud Zkousejici zjisti v pribéhu Studie, Ze subjekt hodnoceni zatazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom Centrum okamzité informovat MOU pisemng,
formou doporuceného dopisu doru¢ené¢ho do vlastnich rukou osobé opravnéné
k jednani za MOU dle ¢l. 3.1.2 smlouvy, a po dohodé s MOU jej z priibdhu Studie
vyradi.

MOU, Centrum a Zkousejici jsou povinni v prib&hu Studie i po jejim ukonéeni dbat
piislusnych pravnich ptedpisii stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informacnich systémech tykajicich se subjektii hodnoceni,
které se zcastnily Studie.

VII.
Sledovani a kontrola

Priibéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany ze strany MOU ¢&i k tomu
poveéfenymi osobami, kterym Centrum a ZkouSejici umozni pfistup ke vSem
informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratornich testd, zkousek
a jinych zaznami o subjektech hodnoceni zatfazenych do Studie. Za Ucelem kontrol,
sledovani a auditi se Centrum zavazuje umoznit po predchozi domluvé a za
ptitomnosti zastupce Centra piistup do Centra a rovnéz pfistup ke vSem zdrojovym
dokumentiim a zpravam a umoznit MOU rovnéZ vyhotovovat si kopie viech doklada
a informaci tykajicich se Studie s vyjimkou téch dokumentt, u kterych je to v souladu
s pravnimi piedpisy vylouceno.

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

Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci pouceni podle odstavce 6.2 této smlouvy
informovény také o tom, Ze Udaje ziskané o nich v pribéhu Studie mohou byt pro
gely kontroly pouzity a predlozeny také MOU, piislu$nym statnim organim CR nebo
obdobnym organlim jinych zemi.

Centrum bude MOU okamzité informovat v p¥ipadé, 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 MOU kopii kazdé pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je
vysledkem takového procesu nebo postupu, a to neprodlené po jejim obdrzeni. MOU
se zavazuje, ze poskytne Centrum kopii kazdé pisemnosti vypracované dozorovym
organem tykajici se ¢innosti Centra pfi realizaci Studie.

Centrum zavazuje uskuteénit jakékoli piiméfené kroky vyzadované ze strany MOU za
ucelem odstranéni nedostatkll zjiSt€énych béhem auditu nebo inspekce dle predchoziho
odstavce. MOU mitize na zakladé pisemné Zadosti se vyjadiit a odsouhlasit jakékoli
pisemnosti urené kompetentnimu dozorovému organu vypracované V reakci na
takovou inspekci ze strany takového dozorového organu, a to pfedtim nez tyto
pisemnosti Centrum nebo Zkousejici tomuto dozorovému organu piredloZi.
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9.1

9.2

VIII.
Material a dokumentace

Vzhledem ke skute¢nosti, Ze (1) hodnocenym IéCivem jsou registrované 1é¢ivé
ptipravky, které se subjektim hodnoceni budou podavat v souladu se souhrnem udaja
o piipravku a v souladu s indika¢nimi omezenimi thrady a jedna se tak o zdravotni
péci, ktera by subjektim hodnoceni byla poskytnuta i v pfipad¢, ze by se tito Studie
neucastnili, a vzhledem ktomu, ze (2) Zadavatel ziskal potvrzeni od né&kterych
zdravotnich pojistoven, ze poddni hodnoceného 1é¢ivého ptipravku vyse uvedenym
zpusobem uhradi z prostiedkli verejného zdravotniho pojisténi, nebude hodnoceny
1écivy pripravek dodavan ani hrazen ze strany Zadavatele a Centrum bude podani
hodnoceného 1é¢iva vykazovat zdravotni pojistovné, u které je subjekt hodnoceni
pojistén.

Vzhledem kvySe uvedenému se ZkouSejici pfed zahajenim naboru subjektt
klinického hodnoceni v Centru zavazuje se informovat u Zadavatele o skute¢nosti,
jaka ze zdravotnich pojistoven neposkytla potvrzeni o uhradé podani hodnoceného
1é¢ivého piipravku dle predchoziho odstavce. Navazné na to, se ZkouSejici zavazuje
do Studie nezaradit pacienta, pojisténce zdravotni pojisStovny, ktera Zadavateli
neposkytla potvrzeni o uhradé podani hodnoceného 1é¢ivého ptipravku. Zadavatel se
zavazuje bezodkladné informovat ZkousSejiciho v ptipadé, ze zdravotni pojistovna
dodatecné potvrzeni Zadavateli poskytne.

Zadavatel poskytne Centru veskery material (s vyjimkou hodnoceného Iéciva)
a podklady nezbytné k provedeni Studie tak, jak je uvedeno v Protokolu Studie.

Centrum a Zkousejici zajisti spravné, uplné, Citelné a v€asné zaznamenavani udaji
opatfené pfislusnym datem a podpisem v zdznamech subjektli hodnoceni a ve vSech
poskytovanych zpravach.

IX.
HlaSeni udaji a nezadoucich prihod

Centrum a Zkousejici se zavazuji, ze budou MOU pravidelné a véas poskytovat
veSkeré vysledky Studie a dal$i udaje pozadované na zakladé Protokolu (dale jen
,»udaje"), a to prostfednictvim fadné vyplnénych zdznamii subjektli hodnoceni (v
pisemné nebo elektronické formé).

Centrum a ZkouSejici se dale zavazuji, ze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou MOU neprodlené hlasit jakékoli zavazné nezadouci piihody a dal§i vyznamné
zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni, a to
nejpozdéji do 24 (dvaceti Ctyf) hodin od jejich zjisténi formou e-mailové zpravy
zaslané e-mailovou adresu 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 ptfedpisii a toto hladSeni neprodlené
predaji kontaktni osob& za MOU.
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10.1

10.2

111

11.2

11.3

1131

11.3.2

11.4

X.
Financ¢ni vyrovnani

S ohledem na spolupraci Zadavatele a Centra jakozto vyzkumnych organizaci
v ¢innostech védy a vyzkumu provede Centrum Studii bez naroku na tthradu ze strany
Zadavatele. Naklady Centra na provedeni Studie jsou kryty z finan¢nich prostredki
ziskanych z dotace na podporu feSeni projektu CZECRIN (identifika¢ni kod
LM2015090) a z prosttedkt institucionalni podpory na dlouhodoby koncep¢ni rozvoj
vyzkumné organizace ve smyslu zakona ¢. 130/2002 Sb., zakon o podpofe vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci, ve znéni pozdéjsich predpis.

Smluvni strany potvrzuji, ze diagnostické metody, které jsou soucasti této Studie, jsou
provadény jako soucast standardni lécby pacientii s danou indikaci v ramci péce
hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi.

XI.
Néhrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

MOU zajisti pojisténi odpovédnosti za $kodu pro sebe i Zkousejiciho, prostiednictvim
které¢ho bude zajiSténo 1 odskodnéni v piipadé¢ smrti subjektu hodnoceni nebo
Vv pfipad¢ ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku provadéni Studie.
Pojistna smlouva musi pokryvat celé obdobi, ve kterém bude Studie probihat.

MOU se zavazuje, 7e v piipadé, e Centrum bude na zakladé pravomocného
rozhodnuti pfislusného soudu povinno nahradit subjektu hodnoceni, popt. dal§im
opravnénym osobam Ujmu, ktera témto osobdm vznikla v disledku provadéni Studie,
nahradi Centru ¢astku, kterou bude povinno z vySe uvedeného titulu uhradit subjektu
hodnoceni ¢&i jinym opravnénym osobam. MOU vsak neni povinen k nahradé dle
tohoto odstavce v rozsahu, v jakém Gjyma vznikla spoluzavinénim ze strany Centra
a/nebo Zkousejiciho (napt. v disledku poruSeni pravnich ptedpisti, Protokolu anebo
smlouvy ze strany Centra a/nebo Zkousejictho — muze se jednat napf. o poruseni
povinnosti uchovavat a vést dokumentaci Studie, poruseni informa¢ni povinnosti, kdy
se takové poruseni muze podilet na vzniku Gjmy ¢i zdsahu do ochrany osobnosti
subjektu hodnoceni ¢ jinych osob, nebo mit za nasledek, ze MOU nebude moci vyuzit
ke své obrané proti uplatnénému néaroku vSechny potiebné informace, které mél mit
k dispozici, a tato skutecnost pfispé&je k pfiznani nahrady Gjmy).

MOU neni déle povinen k nahradé dle ¢l. 11.2 smlouvy jestlize:

Centrum bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do deseti pracovnich dnii poté, co byl
vznesen pisemny narok na nahradu ujmy, neoznamilo tuto skute¢nost pisemné¢ MOU;

Centrum uznalo vzneseny narok, aniZ by obdrzelo pfedchozi pisemny souhlas MOU.

Centrum nebo Zkousejici budou pisemné informovat MOU o veskerych okolnostech,
o kterych je mozné se domnivat, ze by mohly vést ke vzniku naroku na ndhradu ujmy
nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou védomi nebo by si méli byt
védomi, a budou MOU pfiméfené informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni,
i kdyz se Centrum rozhodne na zékladg t&chto podminek narok viici MOU neuplatnit.
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115

121

12.2

12.3

12.4

1241

12.4.2

12.4.3

12,5

131

1311

Pro vylouceni pochybnosti se ma za to, Ze veSkerou odpovédnost za jednani
Zkousejiciho nese Centrum jakozto zaméstnavatel Zkousejiciho.

XIlI.
Duvérné informace

Diivérnymi informacemi se pro uUcely této smlouvy rozumi veSkeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace
o struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech
a procesech, jakoz i veskeré jiné informace MOU oznagené jako diivémé (dale jen
»duveérné informace®). Veskera data, nehledé na to, zda byla Centru ¢i ZkousSejicimu
predana v listinné, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim MOU.

Centrum, Zkousejici a dal§i osoby povétené Zkousejicim ¢i Centrem vykonavanim
¢innosti v ramci konkrétni Studie nesmi divérné informace zpfistupnit tieti osobé
nebo je uzit k jinému ucelu. Divérné informace zlstanou uchovany na misté ur¢eném
smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem stanovenych diivodi
povinna diaveérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez zbyte¢ného odkladu
pisemné druhé smluvni strané, nebude-1i moci ziskat jeji pfedchozi pisemny souhlas.

Centrum zajisti, Ze zaméstnanci Centra a dalsi osoby podilejici se na realizaci Studie
budou vazani minimalné stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této smlouvy, a to
jesté predtim, nez jim bude sdélend jakékoli divérnd informace.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vySe se nevztahuji na:

informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zvetejnéni vefejné dostupné anebo se
vefejné dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim povinnosti smluvni
strany podle této smlouvy,

informaci, o které miiZze Centrum nebo ZkouSejici ptedlozit ditkaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho dispozici jiZ pied tim, neZ mu ji sdélil MOU 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 pifedmétem této smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji povinnosti

ml&enlivosti ve prospéch MOU anebo kterékoli s MOU propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou Casové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této smlouvy.

XIII.
Ochrana a vlastnictvi vysledki Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledkt Studie plati nasledujici:

Vysledek Studie ani jeho Cast nebude Zkousejicim ani Centrem publikovan/a bez
ptedchoziho pisemného souhlasu MOU.
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13.1.2

13.1.3

13.1.4

13.1.5

13.1.6

13.1.7

141

14.2

143

143.1

14.3.2

14.3.3

14.3.4

Zkousejici a Centrum projednaji publikaci jakékoliv odborn¢ prace o pribehu
¢i vysledcich Studie s MOU nejméné¢ 30 dni pied predanim vysledkli Casopisu
¢i jinému médiu, nebo jejich prezentovanim.

Zkousejici a Centrum berou na védomi, ze zadna odbornd publikace k objeviim
¢i hodnocenym piipravkim nesmi byt ZkouSejicim nebo Centrem vydana pired
okamzikem podani zadosti o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze
vysledkt Studie bude podani takové ptihlasky ptichézet v ivahu.

MOU a Centrum budou postupovat spoleéné pii vykazovani dosazenych vysledki
do centralnich evidenci vysledki Védy a Vyzkumu, tak aby ptipadny dopad vysledku
na institucionalni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu piinosu
k dosazeni vysledku.

Centrum a Zkousejici maji povinnost respektovat prava tretich stran k vysledkim
Studie, o kterych je bude MOU pisemné informovat.

Centrum a ZkousSejici berou na védomi, ze veSkera prava na publikaci vysledki
Studie, stejné jako data ziskand v pribéhu studie, nalezi MOU. Vysledky Studie
mohou byt publikovany pouze ve formé spoleéné multicentrické publikace vedené
MOU.

Vlastni vysledky Studie a data ziskand v pribéhu Studie mohou byt Centrem
a Zkousejicim pouzity pouze pro nekomerc¢ni vzdélavaci ucely.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

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

MOU je opravnén ukoncit tuto smlouvu pisemnou vypovédi s ti€innosti k poslednimu
dni mésice bezprosttedné nasledujiciho po doruceni vypovédi zbylym smluvnim
stranam, a to i bez uvedeni divodu.

Centrum je opravnéno ukonlit tuto smlouvu pisemnou vypovédi S ucinnosti
k poslednimu dni mésice bezprostifedné nasledujiciho po doruceni vypovédi zbylym

smluvnim strandm, a to v nasledujicich ptipadech:

pokud nékterd smluvni strana porusi né€kterou ze svych povinnosti stanovenych touto
smlouvou a neodstrani zdvadny stav ani ve 1hité 30 dnti od doruceni vyzvy k naprave;

pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a v€asné plnéni
povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy nezbytné;

pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérne zvyseno, nebo
pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potiebné pro provadéni Studie je

odvolano, je odlozena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydéno, aniz
by bylo piislusné prodlouzeno,
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14.3.5 Zkousejici v ptisluiné Studii skonéi z jakéhokoli diivodu a MOU neschvali nového

14.4

145

14.6

15.1

15.2

a)

b)

15.3

Zkousejiciho navrzeného Centrem, nebo v Centru neni osoba, kterd by podle své
kvalifikace a zkuSenosti byla schopna funkci Zkousejiciho fadn¢ vykonavat.

Centrum souhlasi s tim, Ze poté, co mu bude doruéena vypovéd ze strany MOU, zajisti
ukonceni néaboru subjekti hodnoceni a urychlené ukonceni provadéni Studie
v rozsahu, ktery je z hlediska vSech subjektli hodnoceni z Iékarského hlediska
pripustny.

Vypoved této smlouvy ze strany MOU dorucend Centru se povazuje soucasné
za dorucenou ZkouSejicimu. ZkousSejici souhlasi, ze bude plné spolupracovat
s Centrem na jeho povinnostech uvedenych v pfedchozim odstavci.

Centrum vrati MOU nebo na pokyn MOU zniéi veskeré dokumenty a veskeré divérné
informace MOU v co nejkratsi dobé po ukonleni Studie. Toto ustanoveni
se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél ZkouSejici nebo Centrum vést
a uchovavat v misté provadéni Studie, jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyzaduji
ptislusné pravni predpisy a/nebo tato smlouva.

XV.
Ochrana osobnich udaji

V souvislosti s plnénim Smlouvy dochdzi ke zpracovani osobnich tdaji smluvnimi
stranami. Smluvni strany se zavazuji nakladat s osobnimi daji v souladu s nafizenim
EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich daji o a volném pohybu téchto dajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale
jen ,,GDPR*). Smluvni strany jsou pfitom povinny dbat, aby subjekt hodnoceni
neutrpél ijmu na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské diistojnosti,
a také dbat na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého
a osobniho Zzivota.

Zadavatel bude v souvislosti se Studii jako Spravce zpracovavat tyto osobni tidaje:

osobni udaje Zkousejiciho, spoluzkousejicich a dalsich ¢lent studijniho tymu v rozsahu:
jméno a pfijmeni, adresa, datum narozeni, telefon, e-mail, a to za Ucelem plnéni
pravnich povinnosti vyplyvajicich ze zvlastnich pravnich ptedpisl, zejména Zikona
0 IéCivech. Informacéni povinnost Zadavatele podle ¢l. 14 GDPR vii¢i zaméstnanciim
Centra bude splnéna prostiednictvim Centra. Centrum timto potvrzuje, Ze nejpozdéji
v okamziku poskytnuti osobnich udaji MOU pieda zaméstnanctim informace dle &l. 14
GDPR, které jsou dostupné na webovych strankach MOU v sekci Ochrana osobnich
udaju a predevsim pak na webové strance Zpracovani osobnich udaji — Odbor 1é¢ebné
preventivni péce a informuje je, Ze bliz§i informace o podminkach zpracovani jeho
osobnich udaji 1ze nalézt na webovych strankach MOU.

osobni udaje subjektti hodnoceni vyzadované v zaznamovych listech subjekti hodnoceni
(dale ,,CRF*) a vystupy vySetfeni pozadovanych Protokolem v rozsahu: identifika¢ni
kéd, datum narozeni, vek, etnickd pfislusnost, pohlavi, rasova pfislusnost, udaje o
zdravotnim stavu a dalsi daje pozadované pro fadné provedeni Studie.

Centrum jako zpracovatel osobnich udaji bude pro ucely provedeni Studie
zpracovavat pro Zadavatele jako spravce osobnich udaji osobni tdaje subjekt
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15.4

155

15.6

hodnoceni dle ¢lanku 15.2 pism. b).

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavki Protokolu ze zdrojové dokumentace
(napt. zdravotnickd dokumentace subjektll hodnoceni, 1ékaiské zpravy z vySetfeni)
a/nebo piimo od subjektii hodnoceni (napi. na zéklad¢é rozhovorti a/nebo dotaznikit)
Zkousejicim a/nebo dal§imi Cleny studijniho tymu a témito osobami jsou vkladany
Vv pseudonymizované podobé do CRF zpfistupnénych Zadavatelem, ktery je dale
zpracovava tak, ze je zejména tfidi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni udaje jsou dale
zpracovavany tak, ze prostfednictvim povéfenych osob Zadavatele dochazi na
pracovisti Centra k ovéfovani shody mezi zdznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za
pritomnosti a soucinnosti Zkousejiciho a/nebo dalSich c¢lentt studijniho tymu.
Zpracovani osobnich udaji Centrem bude tedy spocivat hlavné v jejich: sbéru
(shromazdéni), zaznamenavani, usporadani, vyhledani, nahliZzeni, pouziti, zptistupnéni
pfenosem, ulozeni, likvidaci.

Centrum jako zpracovatel osobnich udajii vede zdznamy o cinnostech zpracovani
provadénych pro Zadavatele dle ¢l. 30 odst. 2 GDPR.

Centrum se pro ucely tohoto zpracovani zavazuje:

(@) zpracovavat osobni tidaje dle ¢lanku 15.2 pism. b) vyhradné na zakladé dolozenych
pokynt Zadavatele, ledaze mu zpracovani ukladaji pfisluSné pravni ptredpisy, které
se na n¢ho vztahuji, v takovém piipadé ma Centrum povinnost Zadavatele
informovat;

(b) zajistit, ze subjekty hodnoceni budou informovany Zkousejicim a podepisi souhlas
se svou ucasti ve Studii ve znéni zaslaném Zadavatelem;

(c) nezapojit do zpracovani osobnich tdaji dalsi zpracovatele bez piedchoziho
souhlasu Zadavatele. Pfi zapojeni dal$iho zpracovatele je Centrum povinno dal$imu
zpracovateli ulozit na zédkladé smlouvy stejné povinnosti, jaké jsou uvedeny v této
smlouvée.

(d) pfedani osobnich udaji do téeti zemé je mozné pii splnéni podminek uvedenych
Vv ¢l. 44 az 49 GDPR;

(e) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich udaji pouzivaly
pouze opravnéné osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim udajim
odpovidajicim opravnéni téchto osob, a to na zdklad€ zvlastnich uzivatelskych
opravnéni ziizenych vylu¢né pro tyto osoby;

() =zajistit, ze zaméstnanci Centra budou zpracovavat osobni udaje pouze za podminek
a v rozsahu odpovidajicim této Smlouve a ze budou vazani povinnosti ml¢enlivosti;

(9) zajistit, ze osobni udaje predavané Zadavateli budou aktualni, pfesné a pravdivé;

(h) pfijmout opatieni k zabezpeceni osobnich udaji dle ¢l. 32 GDPR, zejména:

- vydani vnitinich pfedpist ¢i jinych pisemnych pracovnich pokynd upravujicich
nakladani s osobnimi udaji, v€etné doby jejich uchovéavani a pravidel pro jejich
vytazeni,

- pravidelné skoleni zaméstnanct, ktefi maji ptistup k osobnim udajim,

- stanoveni pravidel pifi pfistup k osobnim udajim v souladu s principem
,potiebuji védét, tj. pristup pouze poveérenym osobam, které ptistup k osobnim
udajim nezbytné potfebuji za ucelem plnéni smlouvy,

- zabezpeCeni pfistupu do informacnich systéml obsahujicich osobni udaje
heslem, Sifrovanim ¢i jinak,
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(i)

)
(k)

0]

- zabezpeCeni osobnich udaji ve fyzické podobé v uzamcenych mistnostech
a uzamykatelnych skiinich,

- bez predchoziho pokynu Zadavatele nebudou vytvareny kopie osobnich udajd,
s vyjimkou zéloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat ¢i plnéni pozadavki
vyplyvajicich z pravnich piedpist,

- bude zajisténa integrita osobnich udaju tak, aby nedochazelo k neopravnénym
zméndm a aby osobni udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj.
schopnost systémil zajistit v pfipadé¢ Zzadosti napi. vymaz nebo omezeni
zpracovani n¢kterych osobnich udaji),

- systémy, v nichz jsou osobni tidaje uchovavany, musi mit schopnosti obnovy
dostupnosti a pfistupu k osobnim udajiim v ptipadé fyzickych nebo technickych
incidentu,

- zajisténi dalkového pienosu osobnich Udaji v elektronické formé bud pouze
prostiednictvim vefejné nepiistupné sit€, nebo prostfednictvim zabezpeceného
prenosu po vetejnych sitich,

- zabranit odstranéni pseudonymizace tzn. vyuzivat pouze stanovené
identifikatory osoby dle ¢l. 15.2 pism. b) této smlouvy;

- pravidelné hodnoceni pftijatych technickych a organizacnich opatifeni pro
zajisténi bezpecnosti zpracovani

bez prodleni informovat Zadavatele o Zadosti subjektu hodnoceni o uplatnéni svych
prav dle ¢l. 15 az 20 GDPR a poskytovat Zadavateli nezbytnou soucinnost ke
splnéni povinnosti Zadavatele vyfizovat zaddosti o vykon prav subjektu hodnoceni;
Zadavatel na zéklad¢ této smlouvy zpracovava osobni udaje pro ucely, které
nevyzaduji identifikaci subjektii udajii, jsou mu poskytovany pseudonymni tdaje.
Zadavatel v souladu s ¢l. 11 GDPR nemtze vytizovat zadosti subjektti hodnoceni
dle ¢l. 15 az 20 GDPR bez dodate¢nych informaci umoZiujicich identifikaci
subjektu hodnoceni. Subjekty udaji tak nemohou vici spravci uplatiiovat prava
vyplyvajici z téchto ustanoveni. To neplati v pfipadé, kdy subjekt hodnoceni za
ucelem vykonu svych prav podle téchto ustanoveni pisemné zmocni zpracovatele
Kk poskytnuti dodate¢nych informaci spravei, umoznujicich jeho identifikaci.

poskytovat Zadavateli sou¢innost pii plnéni povinnosti dle ¢l. 32 az 36 GDPR, a to
pti zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Centrum k dispozici;

bez prodleni informovat Zadavatele o kontrolach ze strany Utadu pro ochranu
osobnich 1daji ¢i jiného dozorového ufadu, ktery se tykd osobnich tdaji
specifikovanych v ¢lanku 15.2 pism. b) této Smlouvy;

poskytnout Zadavateli veskeré informace potiebné k doloZeni toho, Ze byly splnény
povinnosti stanovené v této smlouvé a umozni audity, v€etné inspekci, provadéné
Zadavatelem nebo jinym auditorem, kterého Zadavatel povéfil, a k témto auditim
prispet;

(m) po skonceni zpracovani dle tohoto ¢lanku odevzdat Zadavateli vSechny osobni

(n)

udaje zpracované dle Smlouvy, nebo je znicit spolu se vsemi kopiemi, dle pokynu
Zadavatele, ledaZe je povinen osobni udaje dale zpracovavat na zaklade¢ ptislusnych
pravnich ptedpist;

zpracovavat osobni Uidaje specifikované v ¢lanku 15.2 pism. b) po dobu provadéni
Studie dle Protokolu Studie a Smlouvy a dale po dobu povinné archivace studijni
dokumentace vsouladu s¢l. 5.5 Smlouvy. Déle je Poskytovatel opravnén
zpracovavat osobni tdaje specifikované v ¢lanku 15.2 pism. b), pouze pokud mu
toto zpracovavani ukladaji ptislusné pravni predpisy.
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15.7

15.8

16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

16.7

16.8

16.8.1

16.8.2

Centrum je povinno vést a uchovavat dokumentaci klinického hodnoceni 1é¢ivého
piipravku v rozsahu stanoveném Zakonem o léCivech a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb.,
o spravné klinické praxi a blizS§ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych
pripravka, ve znéni pozdéjSich predpist. V ramci této Cinnosti Centrum zpracovava
osobni udaje jako spravce, a to za ucelem plnéni pravnich povinnosti (¢l. 6 odst. 1
pism. ¢) GDPR a z divodu vefejného z4jmu v oblasti vefejného zdravi, kterym je
zajisténi kvality a bezpecnosti 1é¢ivych ptipravki (€l. 9 odst. 2 pism. i) GDPR);

Centrum je povinno fidit se ujednanimi tohoto clanku i po zdniku Smlouvy.

XVI.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti,
které budou alespoii jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez
zbytecného prodleni a pratahl, tedy v co nejkratsi mozné¢ dob&é a zaroven

cvwr

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

Ptipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v ptipad¢, ze nedojde
k dohodg, budou spory feseny ptislusnymi soudy Ceské republiky. Smluvni strany se
v souladu s § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., obCansky soudni tad, ve znéni pozdéjsich
predpisti, dohodly, Ze mistn& piislusnym je piislusny obecny soud MOU.

Centrum je opravnéno postoupit smlouvu anebo jeji ¢ast pouze s predchozim
pisemnym souhlasem MOU. Smluvni strany vylucuji aplikaci § 1898 zakona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zékonik, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy v Uplném znéni, stejné jako
s uvefejnénim uplného znéni piipadnych dohod (dodatkl), kterymi se smlouva
dopliluje, méni, nahrazuje nebo rusi, a to zejména prostrednictvim Registru smluv
(smlouvy.gov.cz) v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdgjsich piedpisti. Smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni smlouvy zajisti MOU.

Smluvni strany se dohodly, Ze plnéni pfedmétu smlouvy pied uGcinnosti smlouvy
se povazuje za plnéni podle smlouvy a Ze prava a povinnosti z néj vzniklé se tidi
smlouvou.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pticemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi jeden stejnopis.

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

Formulat pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zatazenim
do Studie a formuléf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni.
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16.9 Tuto smlouvu je mozné ménit a dopliiovat pouze formou pisemného dodatku, ktery
bude za takovy oznaCen, pfislusn¢ cislovan, opatfen datem a podpisem vSech
smluvnich stran.

16.10 V pfipade, Ze by kterékoli z ustanoveni této smlouvy bylo ¢i se dodate¢né stalo
neplatnym nebo net¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna
a platnosti ¢i U¢innosti této smlouvy jako celku zlstane zachovana. Pro tento ptipad
se strany smlouvy zavazuji na zakladé vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
smlouvy a vuli smluvnich stran pii jejim uzavieni.

V Brné dne 10. 2. 2020 V Praze dne 3. 3. 2020
prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc, MBA, FCMA
teditel MOU feditel FNKV

V Praze dne 24. 2. 2020

XXX
Zkousejici
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