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Uvodni ¢ast

VZHLEDEM K TOMU, ZE spoleénost Kantar Health, zastoupena v Ceské republice spoleénosti TNS
AISA provadi jménem zadavatele retrospektivni neinterven¢ni poregistracni studii bezpecnosti (DUS)
s nazvem ,Retrospektivni bezpecnostni studie (DUS) zjiStujici pouZivani infuznich roztoku
s obsahem Hydroxyethyl Skrobu (HES) v ramci béZné klinické praxe v nemocnicich® (dale jen
’ _studie®) s cilem posoudit dodrZovani revidovanych evropskych pokynu o pfipravku (Product
Information, PI) [Souhrn Gdaju o pfipravku (Summary of Product Characteristics (SmPC)); Pfibalové
informace] s hydroxyethyl skrobem (Hydroxyethyl Starch (HES; dale jen ,pfipravek®) - z hlediska
indikaci, davkovani a kontraindikaci, které jsou blize popsany v Pfiloze | (dale jen ,observani plan
[, protokol studie“]*). Zadavatel si najal spolenost Kantar Health (zastoupenou v Ceské republice
spole¢nosti TNS AISA) k provedeni vySe uvedené studie. SpoleCnost TNS AISA timto zada
poskytovatel zdravotnich sluzeb o u¢ast na studii.

VZHLEDEM K TOMU, ZE poskytovatel zdravotnich sluzeb ma podle kritérii uvedenych v protokolu
studie znalosti, zku$enosti a zdroje, které jsou nezbytné k provedeni studie, ma pfistup k zadznamim
pacientl a je ochotno se studie zucastnit.

Z TOHO DUVODU se smluvni strany timto dohodly nasledovné:

§1 - Pfedmét smlouvy

1.1 Pfedmétem smlouvy je Uéast zdravotnického zafizeni ve studii a pfidéleni vSech zavazkl
souvisejicich se studii spole¢nosti Kantar Health (v CR zastoupenou spole¢nosti TNS AISA)
nebo zdravotnickému zafizeni.

1.2 Protokol studie (Pfiloha 1) je soucasti této smlouvy.

1.3 Zadavatel neni smluvni stranou této smlouvy. Ve vztahu k zadavateli pfedstavuje tato
smlouva pouze dohodu s prosp&chem pro tfeti stranu. Spole€nost Kantar Health (TNS AISA)
a/nebo smluvni partnefi nenabyvaji podle této smlouvy Zzadna prava ¢i naroky vici zadavateli.

1.4 Studie se bude provadét na Klinice anesteziolodie. resuscitace a intenzivni mediciny
2. LF UK a FN Motol. Hlavnim zkouSejicim je

1.5 Pfedpokladana doba provadéni studie je uvedena v Pfiloze |l Pfredpokladany Casovy
harmonogram studie.

§2 - Zavazky smluvnich partnert

24 Zkousejici se zavazuje provadét studii v souladu s (a) protokolem studie; (b) vSemi platnymi
zakony a nafizenimi, doporucenimi, pokyny a smérmicemi a (c) se Skolenim, které bude
provadét spoletnost TNS AISA. Pfedev§im to znamena, Ze zkou$ejici vypIni Dotaznik
o uzivani HES u poskytovatele zdravotnich sluzeb a Ze bude dokumentovat vSechny
pacienty, ktefi se |&¢ili pomoci zadavatelovych pfipravkl HES v uréeném obdobi.

2.2 Poskytovatel zdravotnich sluzeb potvrzuje, Ze preskripce pfipravkl v ramci této studie
pfedchazela vybéru pacientl, od nichZz budou shromazdovany Udaje. Zdrojem udajl pro
studii budou |ékarské zaznamy pacientll, kterym byl podan pfipravek v ramci bézné klinické
praxe, a veskera rozhodnuti zkousejiciho, ktera byla u¢inéna v 1é¢bé pacientl, jsou nezavisla
od sbéru pacientskych udajl pro studii (princip neintervence).

2.3 Zkousejici shromazdi udaje nezbytné k vypinéni online elektronickych formularh (efectronic
Case Report Forms, eCRF) zlékafskych zaznam( pacientl. ZkouSejici potvrzuje, Ze
dokumentovani (dajl je provadéno spravné a v souladu s jeho nejlepsim védomim a Ze tato
dokumentace souvisi s lé¢bou pacientli zafazenych do studie. ZkouSejici se kromé toho také
pfesvéddi, zda vSéechna oddéleni, ktera se G€astni studie, zaznamenavaji veskeré své Udaje
véas. V pfipadé nutnosti se mlze zkousejici obratit na Iékarnu, ktera zodpovi jeho otazky
o uzivani HES.

Ocekava se, ze bude zdokumentovano pfiblizné 70 pacientu.

2.4 Piedpoklada se shromazdéni Gdajli o béZném pouzivani zadavatelovych pfipravki HES

a o nezadoucich pfihodach (zavaznych i nezavaznych).
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Poskytovatel zdravotnich sluZeb odpovida za dodrZovani regulacnich zavazkl k hiaseni
nezadoucich U¢inkl podle mistnich pozadavki.

Je tfeba, aby poskytovatel zdravotnich sluZzeb po ukonéeni nebo preruseni studie uchovaval
véechny dilezité dokumenty ze studie, a to na vhodném misté, po dobu nejméné 10 let. Pred
zniéenim jakychkoli dokumentll ze studie je nezbytné ziskat pisemny souhlas zadavatele.
Poskytovatel zdravotnich sluZeb bere na védomi, ze spoletnost TNS AISA bude provadét
monitorovaci navétévy (pfiblizné jedna planovana navétéva) a monitorovaci telefonaty pred
zaGatkem studie a béhem ni, pfitemZ poskytnou spolecnosti TNS AISA maximaini
soucinnost nezbytnou pro bezkonfliktni pribéh celé studie.

§3 - Zavazky spole¢nosti TNS AISA
Spole¢nost TNS AISA odpovida za realizaci a dohled nad studii na pracovistich, ktera se ji
ucastni.
Spole¢nost TNS AISA odpovida za odesilani informaci nebo oznameni mistnim Ufadim a za
ziskani souhlasu etické komise v souladu s mistnimi poZzadavky.
Spoleénost TNS AISA bude smiuvnim partnerem zdravotnického zafizeni.
Spoleénost TNS AISA bude odpovidat za dohled nad vedenim pracovité studie. Spolecnost
TNS AISA bude monitorovat vyvoj studie ve zdravotnickém zafizeni a u zkouSejiciho, aby
zajistila plnéni zavazk( zdravotnického zafizeni v ramci studie.

Spole&nost TNS AISA bude odpovidat za odméfiovani (viz bod 5).

Spoleénost TNS AISA povéfi konkrétni pracovniky provadénim monitorovacich navstév
a telefonata.

§4 - Prava souvisejici s adaji
Zadavatel bude mit vyhradni celosvétové pravo k pouzivani vysledkl studie a udaju v online
formulafich eCRF. Poskytovatel zdravotnich sluzeb timto neodvolateiné a bezpodminecné
postupuje veskera prava dusevniho viastnictvi, kterd mohou mit ve formulafich eCRF, na
zadavatele a zadavatel toto postoupeni pfijima. Veskeré dokumenty souvisejici se studii jsou
vyhradnim majetkem zadavatele.
Zadavatel a jeho zastupci si ponechaji pravo na provedeni auditu za (¢elem ovéfeni Gdajt
(v&etné& kontroly udaji v ramci retrospektivnich anonymnich studii) v zaznamech a veskeré
dal$i dokumentaci zdravotnického zafizeni, ktera souviseji se studii, a to kdykoli b&hem
studie nebo po jejim skoné&eni. Poskytovatel zdravotnich sluZzeb se na Zadost zavazuje ke
spolupraci se zadavatelem a jeho zastupci pfi auditu téchto udaju ze studie. Takovy audit
musi byt zadavatelem nebo jeho zastupci v pfiméfené Ihité pfedem oznamen a nesmi
omezit poskytovani zdravotni péce u poskytovatele.
Na kontroly provadéné regulacnimi Gfady se vztahuje kapitola 4.2.
Spoleénost TNS AISA a poskytovatel zdravotnich sluZeb podniknou veskeré nezbytne kroky,
aby zajistili, Ze veSkeré Udaje pacientl zGstanou anonymni, a to po celou dobu a béhem
veskerého zpracovani Udajl.

§5 - Poplatky a faktury
V pribéhu obdobi studie budou provadény platby za kazdého pacienta uvedeneho v online
formulafi eCRF v souladu s protokolem studie a poZzadavky eCRF.
Za kazdého pacienta, jeho? Udaje budou kompletné viozeny do eCRF v pribéhu studie,
vyplati zdravotnickému zafizeni spole¢nost TNS AISA pau$éalni ¢astku podle harmonogramu
plateb v Pfiloze Ill.
Pro Ghradu za kompletni dokumentaci pacienta je tfeba, aby u pacienta byla vyplnéna
véechna policka nebo aby pfinejmendim u chybégjicich a/nebo nevérohodnych (daju byla
provedena kontrola kvality dat a aby byly platné v souladu s protokolem studie.
Pokud bude pacientova dokumentace neuplna (napf. nedokonéena kontrola zadéavanych
dat), vyplati spole¢nost TNS AISA zdravotnické zafizeni snizenou pausalni ¢astku za pfipad
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5.3

6.1

6.2

podle harmonogramu plateb v Pfiloze Ill.
Udaje k G¢tu pro vyplatu odmén jsou uvedeny nize.
Nazev Gétu: Fakultni nemocnice v Motole

IBAN ¢islo:

Nazev banky:

Adresa banky: Stefanikova 22,

Mésto, PSC, Mésto: Praha 5, 150 00, Ceska republika
Swift Code: KOMBCZPP

Podklady pro fakturaci a veskera oznameni pro poskytovatele zdravotnich sluzeb budou
zaslana do FN Motol, sekretariat naméstka pro LPP, V Uvalu 84, 150 06, Praha 5 - kontaktni

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bude odpovidat za veskeré dané, které maji byt uhrazeny
z plateb od spole¢nosti TNS AISA podle této smlouvy. Pokud v pribéhu studie vzniknou
jakeékoli daldi hmotné naklady, budou takové naklady uhrazeny spolecnosti TNS AISA na
zakladé predchoziho pisemného souhlasu.

§6 - Duvérnost a ochrana udaju

Poskytovatel zdravotnich sluZeb zajisti dodrzovani veskerych platnych predpisl tykajicich se
ochrany osobnich udajl. Udaje se prevadéji pouze v kdédované podobeé. Kompletni
dokumentace ptedana spoleénosti TNS AISA nebude obsahovat Zadné udaje, jez by bylo
mozné pouzit k opé&tovné identifikaci fyzickych osob, at uZz samy o sobé nebo ve spojeni
s jinymi voln& dostupnymi udaji. Zkousejici se zavazuji zajistit, Ze online formulare eCRF
nebudou obsahovat takové Gdaje.

Poskytovatel zdravotnich sluZzeb bude nakladat s veskerymi informacemi souvisejicimi se
studii a se v8emi vysledky studie (dale jen ,DUVERNE INFORMACE®) pfisné divérné.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb bude pouzivat DUVERNE INFORMACE pouze k elum
provadéni této studie anepfeda tyto DUVERNE INFORMACE zadné tfeti strané bez
pfedchoziho pisemného souhlasu spolednosti TNS AISA. Tento zavazek davérnosti
a nepouzivani informaci se nevztahuje na DUVERNE INFORMACE, (a) které budou
publikovany v souladu s podminkami uvedenymi nize; (b) které ma poskytovatel zdravotnich
sluzeb pravo pouZivat podle smiuvnich podminek této smiouvy; (c) o nichz poskytovatel
zdravotnich sluZeb prokaze, Ze je vlastnilo uz v dob&, kdy mu byly pfedany ze strany
spolegnosti TNS AISA; (d) Gdaje, které jsou nebo se stanou vefejne pfistupnymi, a to jinym
zplisobem, neZ opomenutim ze strany zdravotnického zafizeni; (e) udaje, které poskytovatel
zdravotnich sluZeb zakonnym zplsobem ziskalo od tfeti strany, ktera neni svazana se
zadavatelem ani spoleénosti TNS AISA vyslovnym ani nevyslovnym zévazkem micenlivosti;
(f) Gdaje, o nichz poskytovatel zdravotnich sluzeb prokaze, ze je vyvinulo nezavisle a bez
souvislosti s DUVERNYMI INFORMACEMI nebo bez jejich pouZiti.

Kromé toho mlze zdravotni zafizeni pfedavat DUVERNE INFORMACE v takovém rozsahu,
ktery vyzaduje zakon nebo vynutitelny soudni pfikaz, avSak za pfedpokladu, ze poskytovatel
zdravotnich sluZeb toto oznami v pfiméfené dlouhé Ihité pfedem spole¢nosti TNS AISA
nebo na zadost spoleénosti TNS AISA poskytnou zadavateli nebo spolecnosti TNS AISA
souginnost pfi usilovani o vydani pfedbéZného opatfeni nebo jiny pfislusny prostiedek
ochrany svych opravnénych zajml. VynaloZi pfiméfené Usili k zabezpeceni nakladani
s veskerymi DUVERNYMI INFORMACEMI, které budou pfedany, divérnym zpusobem.
Zavazek mléenlivosti a nepouZiti informaci uvedeny v tomto dokumentu bude v platnosti po
deset (10) let po casném ukonéeni nebo vyprseni platnosti této smlouvy.
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8.1

8.2

8.3

9.1

10.1

10.2

§7 - Platnost smlouvy a jeji ukon€eni j

Tato smiouva sé stava platnou ke dni podpisu posledni smluvni stranou a Gé&innou dnem
uvefejnéni v registru smiuv v souladu se zak. &. 340/2015 Sb., o registru smluv a konéi ke dni
ukonéeni studie.

Smiouvu mizZe vypovédet kterakoli smluvni strana podanim vypovédi v 30denni lhaté druhé
smluvni strang, a to pisemné doporu€enou postou. V piipadé predcasného ukonceni této
smlouvy poukaze spolecnost TNS AISA platby zdravotnickému zafizeni na zakladé poctu
online formulaft eCRF, které byly fadné vypinény k datu udinnosti ukonéeni smiouvy.

Body 2.4, 2.5, 26, 4 a 6 budou v platnosti i po ukon¢eni nebo vypreni platnosti této
smlouvy.

§8 - Publikace, tiskové zpravy, vefejna oznameni
Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zdrZi publikovani jakychkoli udaju, informaci nebo jinych
vysledkl, které vznikly v pribéhu této studie, aniz by pfedtim ziskali pisemny souhlas
zadavatele.

Studie je registrovana v evropském registru PAS
(http.'//www.encepp.eu/encepp_studies/indexRegister. shtml).

Studie je v databazi neintervenénich poregistraénich studi SUKLu
(http://www.sukl.cz/modufes/nps/index.php?h=study&a=search)

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nevyda 3adné tiskové zpravy ani jina vefejna prohlaseni
tykajici se studie bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

Nazev zadavatele nebo spole¢nosti Kantar Health a TNS AISA se nesmi objevit v Zadnem
propagacnim ¢&i jiném materialu zdravotnického zafizeni bez pfedchoziho pisemného
souhlasu zadavatele nebo spole¢nosti Kantar Health a TNS AISA. Informace tykajici se
pfedmétné smlouvy mohou byt zvefejnény pouze z podnétu a v souladu s pravnimi pfedpisy
Ceské republiky.

§9 - Sprava dat

Spoleénost Kantar Health (zastoupena v CR spolenosti TNS AISA) zadava vysledky studie
a veskera daldi hladeni souvisejici se studii (nezavisle na Udajich, ktera bude zadavat
zkousejici pfimo do elektronickych databazi) do elektronickych databazi nebo povéri treti
strany zadavanim téchto udaju. V souvislosti s touto spravou dat mize dojit k elektronickému
uchovavani, zpracovani a pouziti osobnich udajii  poskytovatele zdravotnich sluzeb
a zkousdejiciho, ostatnich zaméstnancu poskytovatele zdravotnich sluzeb a adaji
souvisejicich s jejich Ucasti ve studii a s vysledkem vedkerych absolvovanych relevantnich
auditl (napfiklad pfi zfizovani Ggtu pracovisté). Spole¢nost Kantar Health (TNS AISA) muze
umoznit svym pobotkam a/nebo Ufadum v Evropské unii nebo mimo ni pfistup k témto
udajim a zarovei k jejich pfenosu. Spole¢nost Kantar Health (TNS AISA) bude provadét
zpracovani téchto tdaju a pouzivat je v souladu se viemi platnymi zakony Ceské republiky
na ochranu Gdaji. Zdravotni zafizeni bere na védomi takové zpracovani Udajl, jejich
skladovani a pfistup k nim a umozni spole¢nosti Kantar Health (TNS AISA) tak konat nebo
vytvofi pro tyto Ukony zakonny pfedpoklad.

§10 - Ruzna ustanoveni

Zdravotni zafizeni bere na védomi, Ze tato smlouva neni podminéna zadnym dfive
existujicim nebo budoucim obchodnim vztahem mezi spoletnosti Kantar Health
(zastoupenou v CR spoleénosti TNS AISA) a zdravotnim zatizenim. Neni také podminéna
jakymikoli obchodnimi nebo jinymi rozhodnutimi zdravotnického zafizeni, které u€inilo nebo
ma3e uéinit v souvislosti se spoleénosti Kantar Health (TNS AISA), zadavatelem nebo
pfipravky zadavatele.

Ka¥da ze smluvnich stran této smlouvy bude jednat jako nezavisly smluvni partner a nebude
za ?adnym (celem povaZovana za partnera, prostfednika, zaméstnance nebo zastupce
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druhé smiuvni strany.

Pokud budou jakakoli ustanoveni této smlouvy shledéna neplatnymi nebo nevynutitelnymi,
platnost & vynutitelnost ostatnich ustanoveni této smlouvy nebude zadnym zpUsobem
ovlivnhéna ani oslabena. Smluvni strany se bez prodleni dohodnou na nahradé tohoto/téchto
ustanoveni, pficemZz se budou co nejvice pfiblizovat mySlence a zameéru
neplatného/neplatnych ustanoveni.

10.4 Pokud se nékteré smluvni strané nepodafi vynutit si jakékoli ustanoveni této smlouvy nebo
pozadovat jeho provedeni, pfipadé uplatnit jakékoli pravo dané touto smlouvou, nebude to
zadnym zplsobem vykladano za vzdani se tohoto ustanoveni nebo préva a do budoucna to
neovlivni pravo na vynuceni smluvni stranou jakéhokoli ustanoveni této smiouvy.

10.5 Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy poskytovatelem zdravotnich sluzeb za
ugelem spln&ni povinnosti uloZenych mu platnou a u€innou pravni Upravou, a to zejmena
zak. &. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich pfedpisi, a dale pokyny
a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

10.6  Dale smluvni strany souhlasi s uvefejnénim této smlouvy v piném znéni, vSech jejich
naleZitosti, véetné pfiloh, které jsou jeji nedilnou soucasti v registru smluv. Smiuvni strany
véak projevili zajem chranit Pfilohu | Observaéni plan (.protokol studie’) jako obchodni
tajemstvi ve smyslu ustanoveni § 504 zak. ¢. 89/2012 Sb., obansky zakonik, ve znéni
pozd&jsich predpisil a osobni Udaje, které podléhaji ochrané dle zakona €. 101/2000 Sb.,
0 ochrané osobnich (daju, ve znéni pozdéjsich predpisu.

10.7  Jakékoliv doplnéni této smlouvy nevstoupi v platnost, pokud nebude v pisemné podobe,
oznaceno jako dodatek, oislovano a podepsano obéma smluvnimi stranami.

10.8  Tato smlouva bude vykladana a uplatiiovana v souladu s pravnimi pfedpisy Ceské republiky,

vyjma jejich koliznich ustanoveni. V8echny spory vyplyvajici ztéto smlouvy a s touto
smlouvou souvisejici se budou fesit u vécné a mistné pfislusného soudu v Ceské republice.

Podpis za poskytovatele zdravotnich slug’ b:

Fakultni nemocnice v Motole

statni pfispévkova organizace,

zastoupena:
JUDr. Ing. Miloslavem Ludvikem /MBA
feditelem
7. 0 :
Prahaazm6
FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE i
150 06 Praha 5 - Motol, V Uvalu 84| *~
0
(]
Reditel .
Podpis
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“Podpisy 22 spoleénost TNS AISA:

Bronislav Kvasnitka

Jednatel
TNS Aisa

Client Partner
TNS Aisa

Praha, "."[/ /Y /?/0/(5
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priloh které budou prilozeny ke smlouvé:

priloha | Observaéni plan (..protokol studie*)

priloha Il Piedpokladany ¢éasovy harmonogram studie
priloha ll_ . aSOVY harmonogram studie
priloha lll Harmonogram plateb

Priloha I
Observaéni plan (,protokol studie")
Samostatna pfiloha

Priloha Il
Predpokladany ¢asovy harmonogram studie

¢ Datum zahajeni studie (datum vloZeni dat za prvniho pacienta): ¢ervenec 2016
e Datum ukonéeni sbéru dat (datum vloZeni dat za posledniho pacienta): 23. zafi 2016

» Odhadovany termin vypracovani Zavére¢né mezinarodni zpravy o vysledcich studie: anor 2017

Priloha lll:
Harmonogram plateb
Samostatna priloha
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Priloha lll:

Harmonogram plateb
Poskytovatel zdravotnich sluzeb zale fakturu aZ po konzultaci s TNS AISA.

TNS AISA verifikuje po€et pacientt s dokonéenym dotaznikem v eCRF (“finalni pacienti").

Za kazdého pacienta, jehoz udaje budou kompletné vioZeny do online formulafe eCRF
vsouladu s protokolem studie a pozadavky eCRF, vyplati spoleénost TNS AISA
poskytovateli zdravotnich sluzeb pau$alni ¢astku podle nize uvedené tabulky s odmé&nami.
Na konci studie budou proplaceny i vSechny nedokonéené pacientské dotazniky a to &astkou
do 30 % z celkové Castky za 1 dokonceny pacientsky dotaznik viz tabulku s odmé&nami niZe.

Standardni poplatek poskytovateli zdravotnich sluzeb za studii

Standardni poplatek za studii celkem 1295 EUR

Poplatek za 1 dokonéeny pacientsky dotaznik
(splatny po dokonéeni dotaznikl od vSech pacientli nebo na konci studie)

Cinnost Za 1 dokonéeny
pacientsky dotaznik

Celkem za 1 dokonéeny pacientsky dotaznik 120 EUR

Celkem za pacientské dotazniky (v pfipadé 67 dokonéenych 8 040 EUR
pacientskych dotaznikii)

Platba bude na ucet prijemce zpracovana se sménnym kurzem podle kurzovniho listku
Ceské narodni banky, platného v den zpracovani platby.




