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SMLOUVA O PROVEDENi KLINICKE STUDIE

Bioinova, s.r.o.

se sidlem: Videnska 1083, 142 00 Praha 4,

zastoupena: MUDr. Peterem Bauerem, Ph.D., jednatelem
ICO: 28452682

DIC: CZ28452682

Bankovni spojeni: Komeréni banka, a.s.,

€. iCtu: 43-2727880247 / 0100

déle jen zadavatel

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupend: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

€. uctu: 24639511/0710

déle jen poskytovatel

zaméstnanec Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Ortopedické kliniky

bydliste:

déle jen hlavni zkouSejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb. ob¢anského zakoniku a § 12 odst.

2 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizS§ich podminkach klinického hodnoceni
1é¢ivych piipravki, ve znéni pozdéjsich predpisti tuto

smlouvu:

l.
Pfedmét a ucel smlouvy

1) Pfedmétem smlouvy je klinické hodnoceni humanniho lé¢ivého pfipravku BiCure® ortho MSCp (human
Autologous Mesenchymal Stem Cells), nazev studie ,Efficacy of autologous bone marrow-derived
mesenchymal stem cells seeded on a 3D scaffold in treatment of knee cartilage defects. A randomized,
controlled, open-label, multi-centre clinical trial.* (U&innost autolognich mezenchymalnich kmenovych
bunék zkostni dfené na 3D nosi¢i vI1écbé poSkozeni kolenni chrupavky. Randomizovang,
kontrolovand, oteviend, multicentrickd klinickd studie.), kéd protokolu studie OA-orMSCp-01 déle jen
»studie®.
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2) Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran pro
prabéh a zpracovani studie.
Il.
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahajeni studie

Studie bude provedena na zakladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv (SUKL) a souhlasného
stanoviska multicentrické etické komise a lokaln{ etické komise FN Hradec Kralové, které tvofi pfilohu €. 1 a €.
2 této smlouvy.

1l.
Misto a doba provedeni studie a fesitelské centrum

1) Studie bude provedena na Ortopedické klinice Fakultni nemocnice Hradec Kralové (dale jen ,FeSitelské
centrum®), v Cele s hlavnim zkousejicim (investigatorem) | - o2'5im zkousejicim
4

2) Studie bude provedena v predpokladané dobé zhruba |l < 'hot¢

Iv.
Zakladni podminky pro zpracovani studie

1) Zkousejici provede studii pfi dodrzeni platnych pravnich predpisi CR, a to zejména & 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl; zakona C.
372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkéach jejich poskytovani; vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné
klinické praxi a bliz8ich podminkach klinického hodnoceni Iécivych pfipravk(, a ve shodé se zakladnimi
podminkami a zasadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni studie Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv a dalSimi institucemi
uvedenymi v €l. Il. smlouvy,

b) v platné verzi protokolu studie vydané zadavatelem a schvalené SUKL a pfislugnymi etickymi komisemi.
Tento protokol s kédem OA-orMSCp-01 a nazvem ,Efficacy of autologous bone marrow-derived
mesenchymal stem cells seeded on a 3D scaffold in treatment of knee cartilage defects. A randomized,
controlled, open-label, multi-centre clinical trial*, v ¢estiné , U¢innost autolognich mezenchymainich bunék
zkostni dfené na 3D scaffoldu vlIécbé poskozeni kolenni chrupavky. Randomizované, kontrolované,
oteviené, multicentrické klinické hodnoceni” 1ze ménit jen se souhlasem vSech smluvnich stran a zmény
musi byt provedeny pisemné,

c) v platné verzi souboru informaci pro zkousejiciho nazvaném ,,, Investigator’s Brochure for Suspension of
human autologous MSC 3P in 1,1 ml“, obsahujici veskeré v soucasné dobé znamé informace o IéCivém
pfipravku pouzitém v klinické studii a jeho vlastnostech. Soubor informaci pro zkousejiciho pfeda zadavatel
hlavnimu zkous$ejicimu a bude pfipojen k dokumentaci studie,

2) Studie bude provedena i ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami vychézejicimi z Helsinské
deklarace.

3) Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. b, ¢,) jsou dlvérné a informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty
jen zaméstnanclm fesitelského centra povéfenym ¢ jmenovanym podle €l. lll odst. 1 této smlouvy a organiim
ainstitucim uvedenym v ¢l. VIl odst. 3.

V.
Vybér subjektli hodnoceni pro studii a vyzadani jejich souhlasu
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1) Do studie bude zafazeno nejvyse [Jjsubjektt hodnoceni. Prvnich [ subjekti mohou zkousejici zaradit
samostatné. Zarazenijjjj a dalsiho subjektu muZe byt provedeno az po pfedchozi dohodé se zadavatelem.

2) Zarazeni subjektl hodnoceni do studie bude mozné jen s jejich pissmnym informovanym souhlasem a po
jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektl hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a
spravnou klinickou praxi. Ktomu:

a) zadavatel prohlasuje, Ze pfedal zkousejicimu formular Informace pro pacienta a Formular informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do studie a Sdéleni ke zpracovani osobnich Gdaja.

b) zkousejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do studie v pfipadé jeho souhlasu pozada subjekt o
doplnénidata a podpis na Formular informovaného souhlasu uvedeného v odst. 2 pism. a).

3) Subjekty hodnoceni podepsané dokumenty o jejich pouceni a souhlasu pofizené podle odst. 2 musi byt
ulozeny v dokumentaci o studii vedené u zkousejiciho.

4) Pokud zkousejici zjisti v pribéhu studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do klinické studie nevyhovuje jejim
kritériim, okamzité bude o tom informovat zadavatele a po dohodé s nim jej z pribéhu studie vyradi.

5) Zkousejici, poskytovatel i zadavatel jsou povinni v pribéhu studie i po jejim ukonceni dbat podle prisludnych
pravnich predpisi CR o ochranu osobnich dat a informaci o osobnich pomérech subjektd hodnoceni
zafazenych do studie v souladu s Nafizenim evropského parlamentu arady €. 2016/679 (GDPR).

VL.
Ochrana osobnich udajt

1) Zadavatel povéfil poskytovatele zpracovanim osobnich Gdajd subjektl hodnoceni nezbytnych pro
pInéni této smlouvy v souladu s pfedmétem a Gcelem této smlouvy, kterym je provedeni studie, a to
v rozsahu Udajl poZzadovaném zadznamovymi listy subjektl hodnoceni v pisemné nebo elektronické formé
(dale také jen ,CRF“), resp. Protokolem, kterymi jsou zejména (daje o zdravotnim stavu subjekti
hodnoceni (dale jen ,Osobni (daje“). Poskytovatel zpracovava Osobni Udaje pro zadavatele pouze
v rozsahu definovaném v predchéazejici vété a nepredava je nikomu mimo tento rozsah, pokud tak neni
povinen uéinit na zdkladé platnych pravnich predpisu.

2) Poskytovatel je povinen v pribéhu zpracovani zajistit ochranu zpracovavanych Osobnich Udaji podle
Obecného nafizeni o ochrané osobnich dajl ¢. 2016/679 (déle jen ,GDPR*), zejména:

a) neni opravnén zpracovani Osobnich Gdajl v rdmci pInéni pfedmétu této smlouvy svéfit, a to
ani zCasti, jiné osobé bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. V pfipadé svéreni
zpracovani Osobnich Gdajl jiné osobé odpovida poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti
ochranu Osobnich 0dajli ve stejném rozsahu jako je poskytovatel povinen podle této
Smlouvy;

b) zavazat mlcenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich Gdajd, pokud
povinnost takovéto micenlivosti nevyplyva pfimo z jejich pracovniho zafazeni

c) zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich Gdaji a pfijmout takova opatteni, aby
nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto Osobnim Gdajim, k jejich zméné, zniceni
Ci ztraté, neopravnénym prenosiim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti
téchto Osobnich 0daji. Mezi tato opatfeni patfi zejména nastaveni opatfeni zajistujici
kontrolu vstupu do prostor, kde dochéazi ke zpracovani Osobnich Gdajl, kontrolu pfistupu a
pfistupovych opravnéni k Osobnim Udajim, oddélené zpracovani, kontrolu zpfistupriovani
Osobnich udaju, kontrolu dostupnosti systém (véetné obnoveni dostupnosti systém?);

d) poskytovat zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti zadavatele vUci subjektim
hodnoceni pfi vykonu jejich prav podle kapitoly Ill. GDPR a pro zabezpecleni ochrany
Osobnich udajd podle ¢l. 32 az 36 GDPR;

e) poskytnout zadavateli veskeré informace nezbytné k doloZeni splnéni povinnosti podle tohoto
¢lanku, zejména (avSak nejen pouze) zodpovédét stim souvisejici dotazy zadavatele a/nebo
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predlozit dokumentaci prokazujici pfijeti a dodrzovani alespofi minimalniho standardu
technickych a bezpecnostnich opatfeni ve smyslu pism. c) vyse;
f) umoznit provedeni audit(i a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zadavatelem nebo
jim povérenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou soucinnost;
g) dodrzovat dalsi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele GDPR v souvislosti se
zpracovanim a ochranou Osobnich Gdajl;
pokud podle nazoru poskytovatele urcity pokyn zadavatele porusuje GDPR nebo jiné
obecné zavazné predpisy tykajici se ochrany osobnich (dajl, je poskytovatel povinen o
této skutecnosti zadavatele neprodlené informovat.

VIL.
Sledovani (monitorovani) a kontrola pribéhu studie

1) Prabéh a provadéni studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi Gtvary ¢i povérenymi zaméstnanci
zadavatele, kterym poskytovateli hlavni zkous$ejici umozni pfistup ke véem informacim ziskanym v ramci studie
i k vysledklm laboratornich testU, zkousek a jinych zaznam( o subjektech hodnoceni zafazenych do studie.

2) Osobami povérenymi zadavatelem pro sledovani a kontrolu studie jsou:

I Cioinovae, s.r.o., Videriska 1083, 142 00 Praha 4
I Cioinova, s.r.o., Videriska 1083, 142 00 Praha 4
I /o CRO, s.r.0., Sevce Matouse 433/26, 140 00 Praha 4.

3) Pribéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele; tim neni dotéeno pravo
kontroly povéfenymi pracovniky piislugnych statnich organt CR a zahraniénich kontrolnich tfadg.

4) Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle ¢l. V odst. 2 této smlouvy a informovany také o tom, ze (daje
ziskané o nich v prlbéhu studie mohou byt pro Gcéely kontroly pouZity a predloZeny také prislusnym statnim
organdm CR.

5) Zadavatel mlZze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou osobu, nebo jinou organizaci a jeji
zaméstnance, neZ je uvedeno v odst. 1 a 2, jen s pfedchozim pisemnym souhlasem poskytovatele a
zkouSejiciho.

VIIL.
Ostatni ujednani

1) Zadavatel poskytne poskytovateli a zkousSejicimu veSkery material vymezeny protokolem studie, ktery je
nezbytny k provedeni studie tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani studie predpokladana v ¢l. Il této
smlouvy.

2) Zadavatelem poskytnuty hodnoceny pfipravek i ostatni materidl, jejichz specifikace je uvedena v protokolu
o klinické studii (¢l. IV odst. 1 pism. b) této smlouvy) pouZije zkousejici pouze pro provedeni klinické studie.
Zdravotnicky prostfedek hyalofast, ktery nebude pouZit v ramci studie, vréati zkousejici zadavateli. Pfipadné
nepouzité zbytky lécivého pfripravku BiCure® ortho MSCp budou zlikvidovany jako biologicky odpad dle
standardnich postupl poskytovatele.

3) Poskytovatel se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci ulozenou v fesitelském svazku i
dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni nejméné po dobu 30 let od data ukonceni studie.
Poskytovatel provede bezplatnou archivaci 5 let v souladu se zakonem €. 378/2007 Sb. a na dalsich 25 let
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provede zpoplatnénou archivaci — || - Na zpoplatnénou archivaci bude vystavena faktura po podpisu
smlouvy.

Zadavatel v predstinu 6 mésicd od konce zpoplatnéné archivace oznami poskytovateli, Ze trva na dalsi
archivaci a uhradi naklady s tim spojené.

V pfipadé, ze ve shora uvedené In(té zadavatel nesd¢€li pozadavek na dalsi archivaci ¢i neuhradi poplatek na
dalsi archivaci, je Poskytovatel opravnén k likvidaci vSech archivovanych dokumentti Studie.

4) Zadavatel se zavazuje, Ze neuzavie shlavnim zkous$ejicim ani szadnou spolupracujici osobou Zadnou
separatni smlouvu na toto klinické hodnoceni ohledné plateb. V pfipadé, Ze zadavatel porusi toto ustanoveni,
zavazuje se zaplatit poskytovateli smluvni pokutu ve vysi 100.000,- K¢.

5) Zadavatel bere na védomi, Ze poskytovatel uverejnituto smlouvu dle zdkona ¢. 340/2015 Sb. v registru
smluv v zdkonem stanovené Ihité, ato s vyjimkou priloh (divodem je ochrana obchodniho tajemstvi).
Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv a uvefejnéni smlouvy provede
Poskytovatel.

Smluvni strany se dohodly, Ze oznacené obchodni tajemstvi zadavatelem, bude prfed zadanim smlouvy do
registru smluv odstranéno a pfilohy smluv budou v registru smluv uverejfiovany v nezbytném rozsahu. Pred
podpisem smlouvy Zadavatel zaSle Poskytovateli findlni verzi smlouvy ve strojové citelném formatu s
podbarvenym textem smlouvy, které povazuje Zadavatel za obchodni tajemstvi.

IX.
Nezadouci pfihody v prlibéhu studie

Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli a etické komisi jakoukoliv zdvaznou nezadouci ptihodu,
jakoz i zavazny nezadouci (i€inek, ke kterym dojde v pribéhu klinického hodnoceni hodnoceného pfipravku.

X.
Nahrada za poskozeni subjektu hodnoceni

1) Zadavatel odpovida za skody vzniklé subjektim hodnoceni v disledku provadéni klinické studie. Zadavatel
se zavazuje poskytnout poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu nahradu skody za Gjmu na zdravi zplsobenou
subjektu hodnoceni ve vysi subjektem hodnoceni nebo jeho pravnim nastupcem Uspésné uplatnéného naroku
u soudu. Tento narok se vSak musi vylu¢né tykat Ujmy na zdravi, kterd subjektu hodnoceni, jenz se fadné
Gcastnil klinického hodnoceni, vznikla v pfi¢inné souvislosti s uzivanim hodnoceného lééivého pfipravku i
s postupem uzitym v souladu s protokolem klinického hodnoceni.

2) Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu sustanovenim § 52 zak. ¢. 378/2007 Sb., zajistil smluvni pojisténi
subjektl hodnoceni pro ptipad $kody vzniklé v dlsledku provadéni studie, jakoz i pojisténi odpovédnosti za
8kodu pro zkouSejiciho.

Kopie dokladu o pojisténi v ceském jazyce je v ptiloze €.3 této smlouvy.

3) Pojisténi v odst. 1) se nevztahuje na pfipady, kdy doslo k zarazeni subjektu hodnoceni do klinického
hodnoceni bez ziskani informovaného souhlasu ¢i k poskozeni subjektu hodnoceni na zakladé nedbalosti
zkousejiciho ¢i jiného ¢lena Fesitelského centra, porusenim protokolu ¢i instrukci predanych fesitelskému
centru zadavatelem.

XI.
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Ochrana dlivérnych informaci

Ddvérnymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem
a vztahujici se ke studii nebo studijni dokumentaci; zahrnuji zejména informace o strukture, slozeni,
ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i jiné informace zadavatelem
oznacené jako dlivérné. Poskytovatel a zkousejici nesmi dUivérné informace zpfistupnit tfeti osobé, nebo je
pouzivat pro ucel jiny nez ur€eny v instrukcich zadavatele. Divérné informace budou ve vyluéném vlastnictvi
zadavatele a budou drzeny poskytovatelem a zkousejicim v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném,
vyjma pfipadl, kdy poskytovatel nebo zkousejici prokaZou, ze se jedna o informace verejné pfistupné. Pokud
je ze zdkonem stanovenych ddvod( nutné dlivérné informace zpfistupnit, poskytovatel nebo zkousejici toto
neodkladné pisemné oznadmi zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkousejici se zavazuji informovat v8echny
osoby z(iCastnéné na této studii a osoby, jimz je dlvérna informace zpfistupnéna, o povinnosti miéenlivosti v
souladu stouto smlouvou; takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti ml¢enlivosti.

XIl.
Vlastnictvi vysledkii studie, jeho ochrana a publikovani vysledki

1) Veskeré vysledky studie jsou vyluénym vlastnictvim zadavatele.

2) Vysledky studie nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢i zkousejicimi publikovany bez ptedchoziho
pisesmného souhlasu zadavatele. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o
pribéhu ¢i vysledcich studie projednaji se zadavatelem nejméné 30 dnU pred predanim publikace do tisku
nebo pfed konanim prednasky.

3) Poskytovatel a zkousSejici berou na védomi, Zze Zadné odborna publikace k objeviim ¢i zkousenym Iékim
nesmi byt poskytovatelem nebo zkousejicimi vydana pfed podanim Zadosti zadavatele o}
patentovou pfrihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledk( studie bude podani takové pfihlasky prichazet
v Uvahu.

XIIl.
Reseni spor a smiréi Fizeni

1) Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi obecné zavaznymi
pravnimi predpisy Ceské republiky.

2) Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani studie si vzdjemné pomahat a pripadné spory a rozdilnost nazora
na postup a zpUsob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

3) K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou prekonany spolupraci podle odst.2, jsou
prisluéné soudni organy Ceské republiky.

XIv.
Financni vyrovnani

1)

Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli za provedeni klinického hodnoceni ¢astku stanovenou v
ptriloze €. 4 této smlouvy za kazdy spravné zarazeny subjekt hodnoceni, na kterém byly vramci navstév
pfedepsanych protokolem vykonany specifické tkony pfedepsané protokolem. Castka uvedena v pfiloze je
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stanovena jako maximalni mozn4, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Maximalni hodnota pInéni je 23 197
K¢ za subjekt zarazeny do experimentéini a 10 461 K¢ za subjekt zatazeny do kontrolni skupiny, celkem tedy
302 922 K¢.

2) Platby podle odst. 1) budou provadény ctvrtletné na Gcet dle vySe uvedeného bankovniho spojeni
poskytovatele na zakladé odvedené préce, ktera je definovana nasledovné:

a) Subjekt hodnoceni byl spravné zarazen podle vstupnich a vylu€ujicich kritérii.
b) VSechny procedury byly provedeny dle protokolu.

c) Ziskana data byla Uplné, presné a Citelné zapsana do CRF, ktery zkousejicimu bude dodan
zadavatelem pred zahajenim klinického hodnoceni.

d) Odpovidajici ¢ast CRF byla zkontrolovana povérenou osobou zadavatele a predana k
zpracovani.

3) Platby za subjekt hodnoceni, ktery neabsolvuje vSechny navstévy, ale spini kritéria a), c) a d) v odst. 2),
budou vypocteny z rozpisu plateb na zakladé vykonanych navstév.

4) Poskytovatel pouZije prostfedky ziskané provedenim tohoto klinického hodnoceni ke kryti veskerych
vlastnich naklad( spojenych s provadénim klinického hodnoceni.

5) Poskytovatel a zkousejici berou na védomi, Zze zadavatel je povinen v souladu se zdkonem o spravé dani a
poplatk( uvést v dafiovém pfiznani mistné prislusnému Financnimu Gfadu veskeré platby, které budou z
titulu této smlouvy vyplaceny.

6) Castky uvedené v této smlouvé jsou Eastky bez DPH. Fakturu vystavuje poskytovatel &tvrtletné na zakladé
podkladll zaslanych zadavatelem nebo zadavatelem povérenou osobou. Podklady zadavatel zasila nejdéle
do 5. dne nasledujiciho ¢tvrtleti (tj. 5.1., 5.4., 5.7. a 5.10) na adresu jitka.halesova@fnhk.cz . Doba
splatnosti faktury je 30 dni od vystaveni faktury. VSbude cislo faktury.

7) V pfipadé prodleni zadavatele se zaplacenim faktury je poskytovatel opravnén vyuctovat zadavateli
zékonny Urok z prodleni z nezaplacené Castky pfislusné faktury za kazdy den prodleni a zadavatel je
povinen tuto sankci uhradit.

8) Kompenzace subjekttim hodnocenive vys$i [l p'anovana vizita budou subjektdm vyplaceny v hotovosti
z prostfedkl dodanych zadavatelem pribézné po kazdé vizité.

XV.
Ukonceni studie

1) Studie bude povazovana za ukoncenou, az zkousejici fadné vyplini véechny formulare se zdznamy subjektl
hodnoceni (Case Report Form) a zodpovi véechny dotazy na data vznesené zadavatelem. O tomto ukonceni
studie bude zkousejici informovat poskytovatel.

2) Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s Gi€innosti ode dne doruceni druhé
smluvni strané, a to v nasledujicich pfipadech:

a) pokud nékterd smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
IhGté 30-ti dnl od doruceni vyzvy k ndpraveé;

b) pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera smluvni strana v Upadku podle insolvencniho zakona ¢. 182/2006
S, ve znéni pozdéjsich predpisu;

c¢) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané oblasti;

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neiimérné zvyseno, nebo
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e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana,
nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouzeni.

3) V ostatnich pripadech lze trvani smlouvy ukondit dohodou nebo vypovédi bez uvedeni ddvodd, pficemz
vypovédni lhiita ¢ini 30 dnl a pocina bézet dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.
Poskytovatel nesmi ukoncit ve vypovédni In(té 30 dnu studii, jestlize by jiz vynalozené néklady na studii byly

netmeérné k ocekavanym vysledklm studie.

XVI.
Zavérecna ustanoveni

1) Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi pfislusnymi ustanovenimi obcéanského
zakoniku.

2) Smluvni strany berou na védomi, Zze nedojde kiniciacni navstévé a dodavce hodnoceného IéCivého
pfipravku do okamziku uverejnéni konecného dokumentu v registru smluv.

3) Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech a kazda smluvni strana obdrZi po jednom
stejnopisu.

4) Zmeény a doplfiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, ato pissmnym dodatkem ke smlouvé.

5) Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu opravnénymi zastupci smluvnich stran a G¢innosti dnem

uverejnéni v registru smluv.

Na dlikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze, dne 21. 9. 2020 V Hradci Kralové, dne 1. 10. 2020

zadavatel: poskytovatel:

V Hradci Kralové, dne 30. 9. 2020

hlavni zkousejici:

Seznam priloh k této smlouvé:

Pfiloha €. 1: Povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
Priloha €. 2: Souhlasné stanovisko multicentrické etické komise

Pfiloha €. 3: Kopie dokladu o pojisténi
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Priloha €. 4: Rozpocet studie a rozpis plateb




