Studie ¢.: CP-OSNA-EC-210
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Zaijisténi kvality (QA) vzorku ziskanych ze studie ,Posouzeni metody OSNA (One Step
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(dale jen ,smlouva‘)

Mezi stranami:

Fakultni nemocnice Plzen
Edvarda BeneSe 1128/13
305 99 Plzeri — Bory
Ceska republika

ICO: 00669806

DIC: CZ00669806

Zastoupena: MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D., feditel

Fakultni nemocnice Plzen
alej Svobody 80

304 60 Plzen — Lochotin
Ceska republika

MUDr. Robert Slunecko (dale jen ,QA resitel)

SYSMEX Europe GmbH
Bornbarch 1

22301 Norderstedt
Némecko

Mezinarodni koordinator studie: (Sl D

(dale jen ,Poskytovatel*)
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»Ridici pracovisté studie“ znamena pracovi$té Fakultni nemocnice v Plzni, které vede
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»otudijni pracovisté QA“ znamena pracovisté Fakultni nemocnice v Plzni, které pracuje na
zajisténi kvality vzorkd ze studijniho projektu.

»opolupracujici pracovisté studie” je jakékoli jiné pracovisté studie, které se na tomto
multicentrickém projektu podili.

.Stranou® je pracovisté studie nebo SYSMEX a ,stranami“ se rozumi pracovisté studie a
SYSMEX.

.Pracovistém studie“ se rozumi vySe uvedené zdravotnické zafizeni.

,Daty ze studie“ se rozumi jakakoli nezpracovana data ziskana v ramci tohoto studijniho
projektu a QA vzorka.

1. Uvodni prohlaseni

(1)

()

©)

(4)

(5)

Ugelem této smlouvy je ustavit oficialné ramec spoluprace mezi smluvnimi stranami.
Tato spoluprace je podrobnégji vymezena v pfilohach, které tvofi nedilnou soucast
této smlouvy. PFilohy obsahuiji:

Plan klinickych vykon( ve studii pro metodu OSNA u Zen s karcinomem endometria
(priloha 1) a dohodu o mi€enlivosti (pFiloha 2).

Hlavnim udcelem projektu je posoudit klinickou uc€innost metody OSNA (RD-
210/LYNOAMP CK19E) ve srovnani s referencnim testem (Ultra-staging) pfi detekci
metastdz v miznich uzlinach u Zen s karcinomem endometria. Pro ucely zajisténi
kvality bude studijni pracovisté QA kontrolovat vzorky od nejméné dvou pacientl
(ndhodné vybranych hlavnim vySetfovatelem a / nebo koordinatorem studie) ze
spolupracujicich pracovist studie. DalSi pfipady budou pfezkoumany v pfipadé, ze
bude zjistén vyrazny nesoulad v planu klinickych vykon( ve studii (dodatek 1).

Studijni pracovisté QA pfezkouma vzorky (nejlépe v digitalni podobé) patologickou
zpravou, jak je pozadovano pro ucely zajisténi kvality.

Studijni pracovisté QA odpovida za pfipravu zpravy popisujici vysledek pfezkumu
vzorkd z kazdého spolupracujiciho pracovisté. Zprava obsahuje popis hlavnich a
kritickych nesrovnalosti, jsou-li identifikovany.

Mezinarodni studijni koordinator bude podporovat studijni pracovisté QA pfi
shromazdovani vzork( a udaju z patologickych zprav ze spolupracujicich pracovist
studie.

2. Plan klinickych vykonu ve studii

(1)

)

®3)

SYSMEX jmenuje pracovniky, ktefi budou studijnimu pracovisti QA pomahat s
dosazenim spole¢nych cilu. Bude také zajisStovat mezinarodni koordinaci studie.

Studijni pracovisté QA ur¢i a jmenuje personal, ktery bude pomahat SYSMEXu pfi
dosahovani cill studie, jak je uvedeno v protokolu (viz dodatek 1) a v této dohodé.

Strany budou projekt a studii realizovat v souladu s témito pozadavky:

plan klinickych vykonu ve studii;

podminky, za nichz projekt povolila eticka komise a kompetentni organy;
tato smlouva;

platna legislativa.
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3. Duvérnost informaci

(1) Strany si budou vymérovat informace mij. téchto typu: technické informace, hruba data
ziskana pomoci SYSMEX analyzator(, referenéni udaje o pacientkach, obchodni
tajemstvi a informace o produktech. K ochrané téchto informaci strany uzaviely
dohodu o micenlivosti, pfipojenou k této smlouvé jako pfiloha 2, ktera je nedilnou
soucasti smlouvy.

(2) Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze zavazek mi€enlivosti podle pfilohy 2 pfetrva i
po vypovézeni nebo vyprseni této smlouvy, a to po dobu péti let.

(3) Dukazni bfemeno pro vyjimku podle pismen a) —f) pfilohy 2 nese smluvni strana, ktera
dohodu o mi€enlivosti porusSila.

4. Zavazky SYSMEXu

(1) SYSMEX timto souhlasi, Ze bude podporovat pfezkoumani QA vzorku dle podminek
této dohody a planu klinickych vykond ve studii.

(2) SYSMEX pfimo nebo prostfednictvim své pobocky (jak je definovano v ¢lanku 16)
umozni pracovisti studie pfistup do systému RedCap (eCRF), pouzivaného k zadavani
udaju o pacientkach, a poskytne pracovisti pokyny k jeho pouZziti.

(3) SYSMEX organizuje pfepravu nebo zasilani vzorkd (nejlépe v digitalni podobé) a
uplnych patologickych zprav (v€etné jejich pfekladu do anglického jazyka) ze
spolupracujicich pracovist studie na studijni pracovisté QA.

(4) Vysledky budou po dobu projektu pravidelné diskutovany a SYSMEX k tomuto ucelu
b&hem projektu vyhradi pfislusny ¢as.

(5) SYSMEX poskytne finanéni kompenzaci za dodate¢né prfezkoumani QA vzorkl na
pacienta, jak je definovano v ¢asti 7.

5. Zavazky studijniho pracovisté OA

(1) Studijni pracovisté QA musi vynalozit pfiméfené usili k plnéni QA Ukolu a véasnému
dosazeni milnikd pfislusného planu klinickych vykond podle relevantnich profesnich a
akademickych norem.

(2) Studijni pracovisté QA zajisti a / nebo zpfistupni potfebny personal, zafizeni, pfistroje,
vybaveni, informace, odborné znalosti a dalSi zdroje nezbytné nebo zadouci k
fadnému pInéni ukolu souvisejicich s QA vzorkd. Studijni pracovisté QA vynalozi
pfiméfené Usili, aby u svého odborného personalu zajistilo provedeni kontroly QA
vzork( v souladu s Planem klinickych vykonu ve studii a platnymi zakony.

(3) Studijni pracovisté QA muize na zakladé Ffadné zadosti poskytnout kopie udaji ze
studie spole¢nosti SYSMEX. VeSkeré zpravy budou psany anglicky. SYSMEX muze
tato data pouZzit pouze pro ucely interniho vyzkumu.

(4) Vysledky budou se SYSMEXem po dobu projektu pravidelné diskutovany.

(5) Studijni pracovisté QA vyrozumi SYSMEX, pokud QA FeSitel pfestane byt na pracovisti
zameéstnan nebo jiz nebude s mistem studie spojen nebo z jiného duvodu nebude
schopen pracovat dale jako QA feSitel. Studijni pracovisté QA vynaloZi veSkeré
pfiméfené usili k nalezeni nahrady pfijatelné pro SYSMEX i pracovisté studie,
s vyhradou hlavnich povinnosti ve vztahu k subjektim studie a individualni péci o
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(6)

(7)

pacientky. Pokud nebude nalezena oboustranné pfijatelna nahrada, mize SYSMEX
tuto smlouvu vypovédét.

Studijni pracovisté QA bude dodrzovat pozadavky platnych zakonl tykajicich se
pacientek, jakoz i pozadavky na vék, zdravotni stav a dalSi specifika tykajici se
pacientek, tak jak jsou popsany dale v Planu klinickych vykonu ve studii.

Studijni pracovidté QA bude uchovavat veSkerou korespondenci poZadovanou
zakonem, v&etné korespondence se SYSMEXem a spolupracujicimi pracovisti studie.

6. Zpravy a data ze studie

(1)

(@)

©)

(4)

(5)

7.

Studijni pracovidté QA poskytne SYSMEXu data ze studie, informace o
pfedpokladaném datu jejiho dokon€eni nebo stavu jakéhokoli Ukolu v ramci
prezkoumani vzorkl QA.

SYSMEX bude neprodlené hlasit jakakoli podeziela zjisténi. Studijni pracovisté QA
poskytne piiméfené vysvétleni a odpovédi na jakoukoli otazku vznesenou
spole¢nosti SYSMEX k témto zjisténim.

Studijni pracovisté QA neprodlené ohlasi spole¢nosti SYSMEX vSechny chyby a
problémy s produkty SYSMEX a souvisejicimi materialy.

Studijni pracovisté QA pfipravi zpravu popisujici vysledek prfezkoumani vzorku z
kazdého spolupracujiciho pracovisté. Zprava obsahuje popis hlavnich a kritickych
nesrovnalosti, jsou-li identifikovany. Zprava musi byt doru¢ena SYSMEXu a hlavnimu
feSiteli do 2 tydnl od pfezkoumani QA vzorkQl ziskanych ze spolupracujicich
pracovist studie, aby mohl SYSMEX a hlavni FeSitel pfijmout vhodna opatfeni.

Pokud zprava nevyhovuje z hlediska obsahu a povahy pozadavkim v planu
klinickych vykonu, studijni pracovisté QA poskytne dodatec¢na QA data, nebo se QA
fesSitel a SYSMEX v dobré vife dohodnou na dalSich krocich.

Odména, poplatky a vydaje

e SYSMEX vyplati Poskytovateli finanéni nahradu za dodatecné revizni prace
pozadované pro QA vzorku, jak je definovano v nasledujicim textu:

e SYSMEX uhradi vydaje spojené s prepravou vzorkl ze spolupracujicich
pracovist studie na studijni pracovisté QA.

e SYSMEX uhradi naklady spojené s prekladem patologickych zprav
pochazejicich ze spolupracujicich pracovist studie do anglického jazyka.

e SYSMEX zaplati Poskytovateli celkovou odménu za dodate¢né prezkoumani
zajisténi kvality vzork( provedené Fakultni nemocnici v Plzni na jednu
pacientku:

e @z DPH na jednu pacientku.

Podklady pro fakturaci SYSMEX zaSle do FN Plzeh na e-mail: trials@fnplzen.cz
Doba splatnosti faktur je 30 dni ode dne vystaveni poskytovatelem zdravotnich
sluzeb.

Platby budou ve FN Plzer rozdéleny dle internich pfedpisu.
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seg20415
Highlight


Studie ¢.: CP-OSNA-EC-210

(1)

()

SYSMEX bude odmény a jiné Castky poukazovat na ucet:

Bankovni Uéet Fakultni nemocnice Plzen:

Kod banky: (D
IBAN EUR: (N
Cislo ¢t QN

Pokud neni v této smlouvé vyslovné stanoveno jinak, kazda strana ponese své
vlastni naklady a vydaje vzniklé v souvislosti s vyjednavanim, vykonem a plnénim
této smlouvy.

Nestanovi-li tato Smlouva jinak, v8echny &astky uvedené v této Smlouvé a jejich
pfilohach jsou uvedeny bez DPH. Pokud nékteré platby za sluzby podiéhaji DPH,
spole€¢nost SYSMEX Europe GmbH zaplati pfisluSnou Castku DPH ve vySi dle
pravnich pfedpist ucinnych ke dni uskute€¢néni zdanitelného plnéni na zakladé
pfislusného dariového dokladu (faktury), ktera bude splfiovat vSechny nalezitosti
prfedepsané pfislusnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel zdravotnich sluzeb nese
odpovédnost za uhrazeni vSech ostatnich dani v souvislosti s platbami na zakladé
této Smiouvy.

8. Platnost, u€éinnost a ukonéeni smlouvy

(1)

()

3)

Pocate¢ni obdobi platnosti smlouvy zacina bézet, jakmile je pfijata prvni pacientka a
potrva 12 mésicl (viz pfiloha 3). Smlouva mlze byt obnovena na zakladé vzajemné
pisemné dohody / souhlasu.

Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu, smlouva nabyva ucinnosti dnem
pfijeti prvni pacientky; to znamena, Zze odména poskytovana SYSMEXem zapocne
pfijetim prvni pacientky. Pokud hodnota pInéni smlouvy pfesahne (D
pfedchazi mu zvefejnéni smlouvy v registru smluv.

Strany vynalozi pfimérené Usili k dodrzeni ¢asovych harmonogramd uvedenych v
planu klinickych vykonu ve studii.
Kterakoli ze stran ma pravo tuto smlouvu vypovédét s jednomésicni vypovédni

Ihdtou, a to pisemnym sdélenim strané druhé, i bez udani divodu. Za vypovézeni
této smlouvy zadna ze stran neobdrzi Zzadné odSkodnéni, a to v zadné formé.

9. Vyhrada prav — dusevni vlastnictvi

1)

)

@)

SYSMEX je vlastnikem dat ze studie, které se shromazduji na studijnim pracovisti
QA béhem tohoto projektu.

SYSMEX muze podat patentové naroky na celosvétovou ochranu vynalezd
vytvofenych na zakladé vysledkd hodnoceni studie.

Tato smlouva nema vliv na vlastnictvi jiz stavajiciho duSevniho vlastnictvi. VeSkeré
dfive existujici duSevni vlastnictvi zUstane majetkem strany, ktera jim do studie
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(4)

10.

11.

12.

13.

14.

pfispéla. Tato smlouva neudéluje ani neimplikuje zadnou licenci na pouzivani
existujiciho duSevniho vlastnictvi, s vyjimkou prav vyslovné udélenych v této dohodé.

V rozsahu, v jakém je strana pravné schopna tak ucinit, udéli kazda strana druhé
strané bez licen¢nich poplatkll nevyhradni licenci k vyuzivani svého jiz existujiciho
duSevniho vlastnictvi pro u€ely provadéni projektu, aviak k Zadnému jinému ucelu.
Zadna ze smiluvnich stran nesmi udélit Zadnou sublicenci na zakladé jiz existujiciho
duSevniho vlastnictvi ostatnich stran.

Dodrzovani legislativy

Strany souhlasi s tim, Ze tato smlouva bude pIlnéna v souladu s platnymi zakony,
pfedpisy a v8emi zasadami / smérnicemi. Zadné ustanoveni smlouvy nesmi byt
vykladano jako zavazek nebo pobidka studijniho pracovisté QA nebo osoby
odpovédné za QA projekt k pfedepisovani nebo doporucovani jakychkoli produktd
znacky SYSMEX.

Zreknuti se prav

Pokud se néktera ze stran vzdava pInéni nékteré z podminek této smlouvy, musi byt
tento akt zdokumentovan pisemné a podepsan touto stranou. Jednorazové zprosténi
povinnosti u nékteré z podminek nelze povazovat za pausalni zprosténi téze nebo jiné
povinnosti v jinych pfipadech.

Odskodnéni

Kazda strana je povinna odskodnit druhou stranu a jeji ufedniky, zastupce nebo
zameéstnance a zbavit je odpovédnosti za Skodu vyplyvajici z naroku tfetich stran vici
nim vyplyvajicich z provedeni studie stranou podle této smlouvy; odSkodriujici strana
v8ak nema povinnost odSkodnit stranu druhou za naroky vzniklé vinou poruseni
smlouvy, hrubé nedbalosti nebo uUmysIiného nespravného jednani strany
odsSkodriované, jejich ufedniku, zastupct nebo zaméstnancu, pfipadné jakékoli jiné
osoby nebo subjektu, které nepodléhaji dohledu nebo kontrole strany odSkodnuijici.

Omezeni odpovédnosti

Nestanovi-li ¢lanek 12 jinak, nenese Zadna strana odpovédnost za jakékoli nepfimé,
nahodné, nasledné, trestni nebo zvlastni Skody ani za Skody zpusobené ztratou zisku,
ztratou podnikani, ztratou vyuziti nebo dat, pfipadné pferusenim provozu, a to i kdyz
byla tato strana informovana o moznosti takovych Skod.

Omluvené neplinéni

Zadna ze stran neodpovida za neplnéni svych smluvnich zavazk(, pokud je takovy
vypadek zpusoben pozarem, povodnémi, zemétfesenim, nevyhnutelnymi nehodami,
valkou (at jiz vyhlaSenou ¢&i nevyhlasenou), embargem, blokadami, zakonnymi
omezenimi, ob&anskymi nepokoji, povstanimi €i jakoukoli jinou pfi¢inou mimo kontrolu
stran, a to v rozsahu a po obdobi, v némz tato situace trva. Strana postizena takovou
udalosti bude pfilezitostné stranu druhou informovat o zménach v dané situaci.
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15.

16.

17.

18.

19.

Zakaz postoupeni prav

Prava a povinnosti vyplyvajici z této smlouvy nelze postoupit jinym subjektim s
vyjimkou pfidruzenych spole€nosti. Jakékoli jiné postoupeni provedené bez
pfedchoziho pisemného svoleni strany druhé bude povaZovano za neplatné. Bez
ohledu na vy3e uvedené ma SYSMEX pravo uplatfiovat sva prava a plnit své
povinnosti vyplyvajici z této smlouvy zcela nebo z€asti prostfednictvim svych
pfidruzenych spolecnosti s tim, Ze toto pfedem oznami pracovisti studie. Nicméné,
SYSMEX i nadale a ve vSech pfipadech odpovida za své zavazky podle této smlouvy.
Pro ucely této smlouvy se pfidruzenou spoleénosti rozumi jakykoli subjekt nebo
firma, ktery pfimo nebo nepfimo (prostfednictvim jednoho nebo vice prostfedniku)
ovlada nékterou ze smluvnich stran, je ji ovladan nebo je spolu s ni pod kontrolou
stejného vlastnika. Pro ucely této definice se vyrazem ,kontrola“ rozumi vlastnictvi (a)
nejméné 50% hlasovacich akcii (z mnozstvi v ob&hu) fyzické nebo pravnické osoby
nebo (b) nejméné 50% rozhodovaci pravomoci u takové osoby.

’

Uplnost smlouvy

Tato smlouva nahrazuje vSechna stavajici ujednani dohodnuta mezi smluvnimi
stranami vztahujici se obecné ke stejnému predmétu.

Ridici zakony

Tato smlouva se Fidi zakony Ceské republiky, podléha jim a v souladu s nimi bude i
vykladana, a to bez ohledu na pfipadny konflikt s jinym pravnim fadem. Vylu¢nou
pravomoc v pfipadnych sporech maji soudy v Plzni (v Ceské republice).

Pravomoc

Signatafi této smlouvy prohlasuji, Ze maiji k uzavreni této smlouvy pravni zplsobilost
a pravomoc.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech s platnosti originalu.

Zverejnéni v registru smluv

Fakultni nemocnice Plzer uverejni smlouvu podle zakona ¢ 340/2015 Sb. v platném
Znéni v registru smluv.
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Sysmex

Jméno tiskacim pismem:

Podpis:

Fakultni nemocnice v Plzni

Jméno tiskacim pismem:

[MUDr. Robert Slunec¢ko]

Podpis:

[Funkce]

Datum

[Funkce]

[Lékar / Patoloq]

Datum
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Priloha 1

Plan klinickych vykonu ve studii — bude doplnéno
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Priloha 2

Dohoda o mlc¢enlivosti:

Veskeré udaje a informace vyménované mezi stranami, at uz v pisemné, ustni nebo jakékoli
jiné formé, jakoz i udaje a informace ziskané béhem studie, budou povazovany za duvérné
informace (dale ,davérné informace®). Veskeré divérné informace musi poskytujici strana
jako duvérné oznacit, nebo musi byt jejich dlivérnost jasné rozeznatelna pfiméfené uvazujicim
osobam bez jakychkoli zvlastnich znalosti o aktivitach poskytujici strany. Jsou-li divérné
informace poskytnuty ustné, musi byt pfi poskytnuti uvedeno, Zze se jedna o duavérné
informace.

Davérné informace zadna ze stran po pét let od obdrzeni neposkytne jinym subjektim ani
nepouzije k jinym ucelim s vyjimkou realizace projektu studie. Toto ustanoveni neplati, pokud
dané informace:

a) byly pfijimajici strané znamé a dosud nepodléhaly zavazku mi€enlivosti uvalenému
poskytujici stranou;

b) jsou obecné znamé nebo se obecné dostupnymi stanou bez jakéhokoli poruseni této
dohody;

c) byly ziskany od jiného subjektu, ktery neni vazan zadvazkem micenlivosti;

d) byly danou stranou nezavisle vytvoreny;

e) byly zvefejnény v souladu s pozadavkem zakona ¢i na pfikaz kompetentniho soudu;

f) byly pisemné schvaleny ke zvefejnéni opravnénym zastupcem druhé strany.

Pracovisté studie ani SYSMEX nebudou bez pisemného svoleni druhé strany pfedem
vyuzivat jeji nazev a logo v zadném tiskovém prohlaseni, pfi propagaci produktd nebo k jinym
reklamnim ucelim.
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