Priloha 2.
SMLOUVA O UCASTI NA STUDII

Tato Smlouva o Ucasti na studii (dale jen ,,.Smlouva*) se uzavira
mezi

Vyzkumny ustav balneologicky, v. v. i. (dile jen ,Povéfeny
Zadavatel“ nebo ,Klinicka vyzkumna organizace“, dale jen ,,KVO")
Sidlem: Prosek 174, 411 19 M3ené-lazné,

zapsany v Rejstiiku vefejnych vyzkumnych instituci, vedeném MSMT
CR, ICO: 86652061,

Zastoupeny: | NEGzGNGE. i<ditc! astavu a

- s pro medicinsky vyzkum,

ktery jedna na zakladé plné moci udélené spole¢nosti Somavedic
Technologies s.r.o. (dale jen ST), ze dne 10. 2. 2020 pro vykon funkce
»Zadavatel.*

Somavedic Technologies s.r.o. (ST), Sidlem: Smetanova 1246/22, 410

02 Lovosice, zapsand u Krajského soudu v Usti nad Labem pod zn. C
29985,

ICO: 24689173
Kontaktni osoba pro G¢ast ve studii:

I f{lavni fesitel, |
|

a

Krajska zdravotni a.s., se sidlem Socidlni péce 3316/12A, 400 11 Usti
nad Labem, ICO: 25488627, DIC: CZ25488627, zapsana v obchodnim
rejst¥iku u Krajského soudu v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550 (dale
jen ,,KZ*),

Zastoupena: || 2cneriini feditel,

jejiz soucasti je O¢&ni klinika za¢lenénd v organizatni strukture
Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o.z. (KZ — MNUL), kde bude
provedena pfedmétna studie (déle jen ,,Pracovi§t&®),

Zastoupeni Pracovisté:

I g
12, 4.
":z'w

ve zkratce ,,Pracovi§té“ je zdrovefi zahrnuta KZ

a



Zkousejici |GG, - cstovany ocni [ékat, s adresou

Krajska zdravotni a.s. — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z.,
Socialni péce 12A, 401 13 Usti nad Labem,

I (d:lc jen “Zkousejici®),

Zadavatel, KZ a Zkousejici jsou jednotlivé dale oznadovany také jako
»Strana® a spole¢né také jako ,,Strany*.

Uvodni prohliSeni

Povéfeny Zadavatel v navaznosti na dokonceni vyvoje pfistroje SOMA.S
zajistuje klinickou zkousku pro troveri zdravotnického prostredku rizikové
tiidy Ila;

Zadavatel prohladuje, Ze jako hlavni fesitel Projektu Klinické hodnocenti
SOMA.S (déle jen Projekt) zpracoval standardni dokumentaci k provedeni
klinické zkousky ve smyslu zédkona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, a koordinuje spolupraci mezi Stranami;

Zadavatel se zavazuje zajistovat vzajemnou dislednou informovanost,
pfiCemZ v oblasti Projektu klinického hodnoceni, zpracovani zdvazné
dokumentace a provedeni vlastniho hodnoceni a sepséni zavérecné Zpravy
ma rozhodujici postaveni. Zadavatel se zavazuje k predloZeni povinnych
dokladi ke studii Etické komisi KZ —~ MNUL a k oznameni studie SUKL.
Zadavatel pfipravil podklady ke Studii specifikované v P¥iloze A niZe (dale
jen ,,Studie”);

Zadavatel ma v rdmci vyzkumné a obchodni ¢innosti zdjem na ziskéni
vysledki Studie a je ochoten poskytnout na Studii finanéni prostiedky a
zapujCit potfebny pocet pfistrojit SOMA..S veetné piistroj s funkci placeba;
PracoviSt€ md zijem podilet se na provedeni klinického hodnoceni
SOMA.S na trovni zdravotnického prostfedku, Strany prohlasuji, ze
souhlasi se spolupraci na tomto poli za podminek Smlouvy;

V oblasti klinického zkouSeni, sbé&ru dat, zajisténi klinického monitoringu
a ochrany citlivych a osobnich dat v ramci GDPR, spolu s pfipravou
povinnych oznamovéni Etické komisi a piip. SUKLu ma rozhodujici
postaveni Pracovist€; Povéfeny Zadavatel obdrzi od Pracoviité pouze
anonymizovani data. Pracovi§té nepfeda Povéfenému Zadavateli 7adné
tdaje bez anonymizace. Povéfeny Zadavatel odpovida za pfijeti udajt
pouze a jen v anonymizované podobé, kterd neumozZ#iuje reversibilni proces
k plnym, origindlnim Gdajim.

Studie bude provedena se souhlasem etické komise Pracovistém a
Zkousejicim v plném rozsahu formou dvojité zaslepené randomizované
klinické studie.

Studie bude zahrnovat pacienty, ktef{ jiz dfive byli zafazeni do registru
pacienti Pracovisté, kterym byla diagnostikovana v prvnim zachytu
neovaskularni (vlhkd) forma vékem podminéné makularni degenerace, a



ktefi budou zafazeni k terapii biologickou 1é¢bou. Registr pacientd bude
administrovan Pracovistém. Pracovi§té se zucastni Studie za podminek
uvedenych v této Smlouvé véetn& administrace ochrany citlivych a
osobnich tdaji v rdimci GDPR v registru idajii v souvislosti se Studif (dle
jen ,Registr*).

Pracovidté ma adekvitni zafizeni a odborné zkusenosti k provedent
Studie pod kvalifikovanym vedenim ZkouSejiciho a v ramci plnéni svého
védeckého a klinického posléni se hodla podilet na Studii;

ZkouSejici ma k dispozici adekvatni zafizeni a dostate¢né odborné
zkuSenosti a pfeje si podilet se na Studii jako hlavni zkousejici v
souvislosti se Studii provad&nou na Pracovisti a preje si podilet se a
pfispét za podminek uvedenych v této Smlouvé k vytvofeni Registru;

Strany prohladuji, Ze v pfipad& Studie se jedn4 o neintervenéni studii ve
smyslu zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni
pozdéjsich predpisi;

Strany, s ohledem na vzdjemné ujednéni a piedpoklady uvedené v této
Smlouvé, se dohodly ndsledovné:

1. Pfedmét Smlouvy

Zkous3ejici se zavazuje vést Studii spolu s G¢asti zdravotniho personalu
majiciho potfebnou kvalifikaci a agastniciho se Studie pod vedenim
Zkousejiciho (déle ,,Studijni tym*). Popis Studie: P¥i provadéni Studie a
UcCasti na Registru se Pracoviité a Zkousejici zavazuji dodrzovat zasady
shromaZd'ovani Gdaji a zdsady ochrany citlivych a osobnich adaji a
etickych prav pacientil, zejména zachovévat divé&rnost zdravotnické
dokumentace a vedeni zaznami a dale dodrZovat veskeré dalii podminky
a povinnosti Pracovi§té a Zkousejiciho. Tyto podminky a vykony jsou
uvedeny v pfiloze A této smlouvy v Protokolu Studie €. 1.2020 Klinické
hodnoceni uéinku pkistroje SOMA.S u pacientd s vihkou formou
vékem podminéné makulirni degenerace (VPMD), v jakychkoli jeho
dodatcich (déle jen ,,Protokol*). V ptipad® rozpori mezi Protokolem a
touto Smlouvou ma piednost Protokol v otizkich medicinskych, v
ostatnich otdzkdch méd pfednost tato Smlouva. KZ, Pracoviité a
Zkousejici také zajisti, Ze Studijni tym, se bude ¥idit touto Smlouvou a
Protokolem. Zkousejici bude téZ odpovédny za vedeni studie v souladu s
pfislusnym vnitinim pfedpisem Pracovi§té a instrukcemi dodanymi
Zadavatelem v rozsahu povoleném pfislugnymi pravnimi pfedpisy.
Zkousejici a dal3i ¢lenové Studijniho tymu budou bdhem Studie pfijimat
Subjekty k zafazeni do studie (probandy).



2. Cena vykonii Pracovi$té a Odména Zkousejiciho

S ohledem na sluzby poskytované Pracovistém a Zkousejicim podle
podminek této Smlouvy, v&etn& poskytnuti infrastruktury Pracovisté
Zkousejicimu, spolu se sluzbami poskytovanymi Zkousejicim podle této
Smlouvy veetné vedeni Studie, a s ohledem na dalsi povinnosti uvedené
v této Smlouveé uhradi Zadavatel Pracovisti a Zkousejicimu odménu a

naklady (dale jen ,Odména“) jak je stanoveno v rozpisu odmény
¢ cliove v N (v I .
Ceskych), ktery tvofi PFilohu B téfo Smiouvy (dile jen ., Rozpis

Odmén“) a je do této Smlouvy zaglen&n odkazem. Tato odména zahrnuje
i naklady na provedena klinicka vy3etfeni v ramci studie. Veskeré platby
ur¢ené Pracovidti a Zkousejicimu budou provadény podle Rozpisu odmén
(Pfiloha B) a poukdzény na u¢et KZ-MNUL. Vzdy po ziskani dat od 20
probandl musi Zkousejici pfedat zadavateli parcialni hodnotici zpravu o
zaznamenanych vysledcich a splnit veskeré povinnosti podle této
Smlouvy. Za tim ucelem vznikne vzdy po pfedani Protokol o prevzeti
parcialni hodnotici zprdvy a parcidlni komplexni zévére¢né zpravy po
ukonéeni studie, ktery bude potvrzen vzdy Zadavatelem a Zkousejicim.
Zejména bude nutné pfevzit Gipln& a presné vyplnéné viechny udaje o
Studii do Formula#i popisu ptipadu (dale jen ,,FPP*) a do Registru v
Casovém rozmezi poZadovaném touto Smlouvou a Protokolem.
Pracovist€ a Zkousejici maji nérok obdrzet Odménu popsanou v tomto
Clanku 2 a to jeji alikvotni ¢ast ve vysi 1/3 celkové odmény, po predani
parcialni hodnotici zpravy potvrzené protokolem se splatnosti 14 dnii na
ucet KZ-MNUL, ktera zajisti odeslani finangnich prostfedkii na ucet
Zkousejici podle Rozpisu odmén a Pracovisti podle uvazeni zasluhovosti
podilu na studii. Zadavatel se zavazuje, Ze neuzavfe separatni smlouvu o
odmeéné s Pracovidtém a Zkousejicim. Odména bude vyplacena vzdy
proti faktufe vystavené KZ-MNUL na zékladé podkladii predanych
finan¢nimu oddéleni Zkousejici a Pracovistém.

Pracovidt€ a ZkousSejici chapou a souhlasi, 7e Zadavatel nenese
odpové&dnost za jakékoli naklady nebo vydaje spojené s jakymkoli
Iékafskym oSetfenim jedincii u€astnicich se Studie (déle jen »Subjekty*).
Odména poskytnuta podle tohoto &lanku 2 je celkovou odménou, ktera
bude uhrazena v souvislosti se Studii provaddénou na Pracoviiti, a to
v¢etné DPH. Zadavatel nenf platce DPH.

Pracovist¢ a Zkousejici prohladuji, zaruduji a zavazuji se, ze jakakoli
odména zaplacend za sluzby stanovené v této Smlouvé tvoii skutecnou
trzni hodnotu za sluZby poskytnuté v riamci odborné kvalifikace a
zkuSenosti Pracoviité a Zkousejiciho.



Zadavatel nebude povinen hradit Zadné &astky za vyplnéné FPP
obsahujici iidaje o Subjektech, ktefi nespltiuji viechna kritéria pro Gcast
ve Studii stanovené Protokolem.

3. Harmonogram praci

Pfedpoklada se, Ze Studie bude zah4jena v Datu u¢innosti, aviak nikoli
pfedtim, nez bude udé&len souhlas Etické komise KZ - MNUL
s provedenim studie a neZ bude hla§ena SUKL. Studie bude pokracovat
po dobu stanovenou v ¢l. 12.

4. Spravni postup a ochrana udaji

Zadavatel zajisti podéani Zadosti o udéleni souhlasu s provedenim Studie
Etické komisi KZ-MNUL.

Po potvrzeni souhlasu Etické komise KZ — MNUL, Zadavatel poda Zzadost
o souhlas SUKLu k dohliZeni nad provadénim Studie a schvalovani
dokumentti, které maji byt potvrzeny v souvislosti se Studif, jak je to
vyzadovano pfislusnymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky a
Protokolem. Zkousejici na pozadani poskytne pomoc Zadavateli pfi
ziskani vySe uvedenych souhlasi Etické komise a SUKL. Strany
prohlasuji, Ze budou dodrZovat viechny platné predpisy a pokyny SUKLu
ohledné provadéni Studie pro troveti klinické zkousky zdravotnického
prostiedku Ila.

Strany se zavazuji, Ze veSker4 data preddvani Povéfenému Zadavateli
budou v anonymizované podob&. Zadavatel bude za plnéni tohoto
ustanoveni odpovédny.

S. Souhlas subjektu

Zkousejici ziska pted zapojenim jakéhokoli Subjektu (probanda) do
Studie

(i) od kazdého Subjektu G&astniciho se Studie podepsany Informovany
souhlas s jeho/jeji G&asti na Studii:

(ii) vyslovny souhlas kazdého Subjektu se shromazd’ovénim a
zpracovanim jeho osobnich udajii na formulafi Informovany souhlas
opatfeném podpisem a v souladu s pravidly uvedenymi v Protokolu, z
néhoz bude vyplyvat, ze Zkousejici a Pracovi$té, vzhledem k charakteru
dvojit¢ zaslepené randomizované studie, nejsou opravnéni a nemohou
poskytovat osobni tudaje podepsaného Subjektu Zadavateli a klinické



vyzkumné organizaci (,KVO*), ktera ¥idi Studii, ani tfetim subjektim
vazanym smluvné se zadavatelem, tedy spole¢nostem a zastupcum, a to i
do jinych zemi Evropského hospodétského prostoru a dalich zemi.;

(iii) veskeré daldi dokumenty tykajici se pouziti a sd&lovéni adaja v
souvislosti se Studii, které pozaduje SUKL vykonévajici kontrolu a
dohled na Studii, a dale v souladu s pravidly uvedenymi v Protokolu.
(iv) vySe uvedené souhlasy, opravnéni, popt. #adosti o vzdani se
opravnéni a ostatni pozadované dokumenty museji mit pfim&Fenou formu
s tim, Ze Zadavatel zajisti, aby tyto dokumenty byly v souladu se viemi
platnymi pravnimi pfedpisy a narodnimi a mezin4rodnimi smé&rnicemi na
ochranu udaji, zejména evropskou smérnici o ochrang udaju a platnym
systémem zakon na ochranu Gdaji pfijatym mistnimi nebo jinymi
pfisluSnymi organy v mist& Pracovist&, zejména pak zakonem &. 110/2019
Sb., 0 zpracovéni osobnich daji, ve znéni pozdéjsich predpisi.

6. Navstéva Pracoviité a kontrola plnéni

Zadavatel a jeho povéfeni zastupci nebo smluvni partnefi jsou opravnéni,
nikoliv v8ak povinni, Pracovi§té navstivit za (¢elem posouzeni nebo
kontroly pInéni Studie, dodrzovani podminek této Smlouvy a dodrZovéni
prislusnych zékonnych pfedpisi. Ma-li Zadavatel v tmyslu navitévu
podniknout, je povinen tuto skute¢nost oznamit Pracovisti pfimétené v
predstihu a Pracovisté a Zkousejici poskytne Zadavateli za tcelem
usnadnéni kontroly Studie podporu a souinnost. Pracovisté a Zkousejici
budou spolupracovat ohledné jakychkoli pozadavki vznesenych
jakymkoli ¢eskym ¢i zahraniénim regulagnim organem na audit nebo
kontrolu souvisejici se Studii a budou informovat Zadavatele do dvaceti
Ctyf (24) hodin po obdrZeni takové zadosti a umozni Zadavateli, aby
pomohli Pracovisti a Zkousejicimu s odpov&di na takovou Zadost.
Pracovisté timto povéfuje Zadavatele, jeho zastupce a kteroukoli ze
spiiznénych spole¢nosti, regula¢nich orgénd a etickych komisi, aby
zkontrolovali a pofidili kopie v3ech dat a dokumentd souvisejicich se
studii.

7. Duvérnost

Po dobu trvani této Smlouvy i po jejim ukonéeni zachovaji Pracovisté a
Zkousejici mldenlivost o vedkerych informacich a materidlech
zptistupnénych, nashromazdénych ¢ vytvofenych Zadavatelem, resp. pro
né ¢i jejich jménem (déle jen ,Davérmné informace*). Pracovisté a
Zkousejici vyuZiji Dvémé informace vyhradné pro Gcely vedeni Studie
a zpfistupni Divémé informace, pouze po ziskani ptedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Veskeré zaznamy budou uchovévény a



bude s nimi nakladéno v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Osobni
udaje probandi budou zpracovavany Pracovistém Krajska zdravotni a.s.,
Ocni klinika zaClenénd v organizadni struktufe Masarykovy nemocnice v
Usti nad Labem, 0.z. (KZ - MNUL) a Zkousejici, v souladu se zdkonem
¢. 110/2019 ze dne 12. bfezna 2019 o zpracovéni osobnich udajd. Do
osobnich zdznamd ve zdravotnické dokumentaci m4 ptistup pouze
Zkousejici lékat, osoby povéfené Statnim tstavem pro kontrolu 1&¢iv -
SUKL a Eticka komise, tzn. osoby povéfené dohledem nad prib&hem
klinické zkousky. Tyto osoby jsou vézany povinnou ml&enlivosti.
VSechny udaje ziskané v klinické zkousce budou piedavany Zadavateli
pouze v anonymizované podobég, kterd neumoziiuje reversibilni proces
k plnym, origindlnim Gdajim. Pracoviité a ZkouSejici budou chranit
Divémné informace pfi vynaloZeni pfinejmensim takové péce, s jakou
chrani své vlastni divémé informace, aviak v kazdém ptipadé s
vynaloZenim alesponi pfiméfené péce. Pracoviité a ZkouSejici jsou
opravnéni zpfistupnit Divémné informace v rozsahu stanoveném zakonem
¢i soudnim rozhodnutim, aviak za ptedpokladu, Ze pfed takovym
zpfistupnénim informaci budou bezodkladné pisemn& informovat
Zadavatele a poskytnou Zadavateli sou¢innost v souvislosti se ziskanim
opatfeni, které ochrani Divémné informace pred jejich zvefejnénim.
Pracovist€¢ a Zkousejici také zachovaji mléenlivost o veskerych
informacich, jak poZaduje Protokol, a co se tyka veskerych informaci
zpfistupnénych Pracovisti a Zkoudejicimu nebo jimi obdrzenych,
Pracovisté a Zkoudejici timto souhlasi a pfijimaji, Ze jsou vazani
zavazkem a povinnostmi stanovenymi v Protokolu. Navic vzhledem k
tomu, Ze Pracovidté a Zkousejici uznavaji vysokou dilezitost diivérnosti
a zabezpeCeni Osobnich udajh souhlasi s tim, Ze budou plné dodrzovat
PoZadavky diivérnosti a bezpe&nosti tdajt, jak b&hem doby trvani této
Smlouvy, tak po ukon&eni této Smlouvy, pokud budou jakékoli Osobni
udaje vlastnit. Pracovi§té¢ a Zkousejici budou neprodlené informovat
Zadavatele v pfipadg, Ze budou jakékoli Divérné informace nespravné
pouZity, zpfistupnény nebo sd&leny. Tento ¢lanek 7 nebrani Pracovisti ani
Zkousejicimu zp¥istupnit jakékoli divérné informace pfislusnym vladnim
agenturam, jeZ jsou v souladu se zdkonem, resp. pfislusnymi pravnimi
pfedpisy opravnény tyto informace obdrzet.

8. DuSevni vlastnictvi

(i) Veskera prava dusevniho anebo primyslového vlastnictvi anebo
pfibuzna prava vyplyvajici z realizace ¢innosti na zakladé této Smlouvy,
veetné prav k vysledkim Studie, jeZ &innosti Pracovisté a/nebo
Zkousejictho na zékladé této Smlouvy vzniknou, pfevadgji touto



Smlouvou Pracovisté a ZkouSejici na Zadavatele. Nebude-li vySe
uvedené z pravniho hlediska postadujici k pfevodu takovych prav pred
jejich vznikem, budou tato préva ptevedena na Zadavatele v okamziku,
kdy vzniknou, a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi Zadavatelem a
Pracovistém ¢&i Zkouejicim. V takovém piipadé se Pracoviité a
ZkouSejici zavazuji podepsat takovou smlouvu na vyzvu Zadavatele bez
zbyte¢ného odkladu. Strany se dohodly, Ze odmé&na za ptevod t&chto prav
Je jiz zahrnuta v Odméné ur&ené dle &l. 2 vyse.

Ke viem majetkovym autorskym praviim k diléim vztahujicim se ke Studii
nebo k vysledkiim Studie, jez vzniknou Pracovisti, Zkousejicimu nebo
kterémukoli z jejich ¢lend tymu studie v souladu s pln&nim této Smlouvy,
timto Pracovist€¢ udéluje Zadavateli vyhradni &asové a mistné
neomezenou licenci ke viem zplsobim uziti dila v souladu se zakonem
¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, v platném znéni (dale jen ,,Autorsky
zakon®). Nebude-li vySe uvedené z pravniho hlediska postacujici k
udéleni licence s ohledem na prava pted jejich vznikem, pak licence k
témto pravim bude udélena Zadavateli v maximélnim rozsahu v souladu
s Autorskym zékonem na zaklad& vyhradni mistné a ¢asové neomezené
licen¢ni smlouvy. V takovém p¥ipadé se Pracovisté a Zkousejici zavazuji
uzaviit takovou licen¢ni smlouvu na vyzvu Zadavatele bez zbyteného
odkladu. Strany se dohodly, Ze odména za ptevod téchto prav je jiz
zahrnuta v Odméné uréené dle ¢l. 2 vyse.

(i) Veskerd prdva k vynélezu, uZitnému nebo primyslovému vzoru
(vCetné jakéhokoliv nového uziti, postupti, kombinaci nebo metod uziti ),
ktera mohou vzniknout provadénim Studie podle této Smlouvy, nalezi
vylucn€ Zadavateli, v pfipadé, Ze toto neni mozné dle p#islusného prava,
budou bezplatné pievedena na Zadavatele. Pracoviité nebo Zkousejici
poskytnou veskerou soudinnost pti podavani patentovych pfihlasek nebo
pfi ziskavani jakékoliv formy ochrany Zadavatele ve vztahu k praviam
duSevniho/primyslového  vlastnictvi a pfibuznym pravim bez
zbyteéného odkladu.

(iii) Za icelem plnéni tohoto &lanku 8 se Pracoviits a ZkousSejici zavazuji
uzaviit a podepsat pfislu§na opravnéni a jiné dokumenty, poskytnout
veskerou soucinnost nezbytnou pro podani patentovych pfihlasek nebo
Zadosti o pfidéleni ochrannych nebo registradnich prav a déle Cinit
jakékoliv dalsi ukony nezbytné za u&elem ochrany dusevniho vlastnictvi
poZadované Zadavatelem. Pracoviité a Zkou$ejici ulozi svym
spolupracovnikiim a zaméstnancim povinnost udélit Zadavateli
opravnéni k tomu, aby jejich jménem vykonaval jejich osobni autorska
prava k jakymkoliv dilim anebo tvardim pfispévkim vzniklym v



souvislosti s plnénim této Smlouvy v nejvy$dim mozném rozsahu
povoleném Autorskym zdkonem.

(iv) Bez ohledu na vySe uvedené, Pracovisté a Zkousejici nejsou
opravnéni pfevést a zavazuji se zabranit kterémukoli ze svych
zaméstnanci pfevést jakdkoliv prava z patentli, autorskia nebo jina
majetkovd prava vznikla v souvislosti s provadénim Studie ve prospéch
Jakeékoli tieti strany bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

(v) Zadné ustanoveni v tomto ¢lanku 8 neméni 74dnd vlastnicka prava,
protoZe ta jsou dohodnuta zv14§t mezi Zadavatelem a KVO.

9. Povinnosti a zivazky Pracoviité a Zkousejiciho

9.1 Za ulelem tadného plnéni této Smlouvy je Pracovist& zejména
povinno:

(i) poskytnout Zkousejicimu veskerou nezbytnou organizacni,
administrativni nebo lékaiskou podporu;

(ii) plnit povinnosti podle této Smlouvy s maximalni moZnou odbornou
péci, zejména v souladu s profesni etikou a platnymi pravnimi pfedpisy
veetn€, nikoli viak vylu¢né, etickych zasad uvedenych v Helsinské
deklaraci a jejich dodatcich;

(iii) kdykoliv poskytnout Zkousejicimu k nahlédnuti dokumentaci
tykajici se Subjektl zatazenych do Studie v mife nezbytné ke spravnému
provadéni Studie;

(iv) vést zdravotnickou dokumentaci tykajici se Studie po dobu uréenou
Protokolem, kterd nesmi byt krat$i nez doba pozadovani pravnimi
piedpisy.

Pracovi§té€ se zavazuje plnit tuto Smlouvu ve shod& s Einnostmi
provadénymi na Pracovisti, s platnymi zékony nebo internimi zasadami
nebo pfedpisy platnymi na Pracovisti. V pfipadé, Ze dojde k rozporu,
Pracovidté okamzité& o této skute¢nosti uvédomi Zadavatele.

9.2 ZaUCelem plnéni této Smlouvy, Pracovisté se zavazuje zajistit, ze
Pracovisté a Zkousejici pouZiji k plnéni svych povinnosti pfi provadéni
Studie osoby ve Studijnim tymu pouze za t&chto podminek:

(i) dané osoba je zaméstnancem Pracovisté:

(ii) dand osoba spliiuje vsechny kvalifika¢ni, odborné, osobnosti a
zakonné predpoklady pro fadné provadéni Cinnosti, jimiz méa byt
poveéiena;

(iii) Pracovisté nebo Zkousejici v dostate¢ném predstihu pfed prvnim
povéfenim této osoby jakoukoli &innosti ve Studii informovali Zadavatele



0 volbé a druhu ¢innosti ve Studii, jejichz provadénim ma byt povéfena a
Zadavatel bez zbyte¢ného odkladu nevyslovil sviij nesouhlas s Géasti této
osoby na provadéni Studie;

(iv) Zadavatel nebude zavazin k hrazeni zadnych odmén, nakladd,
mezd, dani, pojisténi, odvodii apod. této osob& ani nikomu jinému za
¢innosti provedené témito osobami. Tyto pracovniky odméni Pracovisté
z celkové odmény poskytnuté Zadavatelem Pracovidti domluvené za
provedeni studie dle rozpisu odmén.

9.3 Za ucelem fadného plnéni této Smlouvy je Zkousejici zejména
povinen:

(1) pfi provddéni Studie fadné spolupracovat se Zadavatelem a
Pracovistém;

(i) plnit povinnosti podle této Smlouvy, véetné povinnosti podle
Protokolu, dodrZovani postupu hlaseni zavaznych nezadoucich ptihod, s
maximalni odbornou péci a zejména v souladu s profesiondlni etikou a
platnymi zdkony véetné etickych zdsad uvedenych v Helsinské deklaraci
a jejich dodatcich,

(iii) vést zdravotnickou dokumentaci, zaznamy, zpravy a udaje vztahujici
se ke Studii po dobu alespoi patnacti (15) let od dokon&eni Studie, ledaze
Zadavatel udéli pisemny souhlas s tim, aby tyto dokumenty byly
zlikvidovény dfive resp. ledaze bude pozadovat, aby byly uchovany po
delsi ¢asové obdobi, aviak za pfedpokladu, Ze vySe uvedené nebude v
rozporu s zadnymi ustanovenimi o dobé& uchovavani dokumentd
stanovenymi zakonem nebo pfislusnymi predpisy.

(iv) ZkouSejici se zavazuje plnit tuto Smlouvu ve shodé s &innostmi
provadénymi na Pracovisti, s platnymi zakony nebo internimi zasadami
nebo predpisy platnymi na Pracovisti. V ptipadg, Ze dojde k rozporu,
Pracovidté okamZit& o této skute¢nosti uvédomi Zadavatele. Zkousejici
prohla3uje, Ze ma veskerou odbornost, souhlasy anebo licence, opravnéni,
registrace, které mohou byt nezbytné pro provadéni Studie a plnéni vsech
povinnosti Zkousejictho podle této Smlouvy. Zkousejici prohlasuje, Ze si
precetl a plné pochopil Protokol.

(v) ZkouSejici je povinen dohliZet na price pro Studii a provadét ji
profesionalnim a kompetentnim zptisobem, v souladu s lékaiskou praxi,
zdsadami spravné klinické praxe, principy védecké objektivnosti,
ustanovenimi této Smlouvy a v souladu s Protokolem a veSkerymi jeho
budoucimi zménami, které mu mohou byt kdykoli predloZeny
Zadavatelem. V3echny takové zmény Protokolu budou v pisemné formé
na zakladé vzdjemného souhlasu Stran, a jsou pro Zkousejiciho zavazné

10



dnem, kdy jsou mu oznadmeny. Jakikoliv takova Gprava bude jesté pied
jeji implementaci nahlaSena na SUKL. Nebude-li Zkousejici k dispozici,
vynalozi Zadavatel a Pracoviit€¢ spole¢n& usili, aby nalezly shodu
Vv jmenovéni nastupce a Pracovisté pak jmenovalo jeho nastupce.
ZkouSejici timto potvrzuje, Ze jeho Zivotopis pfredlozeny Zadavateli nebo
KVO v souvislosti s provadénim Studie je pravdivy a spravny k Datu
u¢innosti a ze bude Zadavatele a KVO informovat o jakychkoli zménach
v tomto Zivotopisu a poskytne Zadavateli a KVO aktualizovanou verzi
Zivotopisu.

Zkousejici dale udéluje souhlas se zpracovanim Osobnich udaji pro ucely
provadéni Studie, véetn& sdileni t&chto informaci se Zadavatelem.

10. Publicita a publikace

10.1 Publicita: Pracovisté ani Zkousejici bez ptedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele nebo jim ureného zastupce nevydaji zadnou
vefejnou tiskovou zprévu, reklamu ani jina propagacni pisemna nebo
ustni sd€leni pro vefejnost v souvislosti s &innosti provadénou podle této
Smlouvy nebo k ni odkazujici nebo v souvislosti se vztahem mezi
Stranami, ktery Smlouva zaklad4, v nichZ se odkazuje na Zadavatele,
Jméno jakéhokoliv zaméstnance Zadavatele, KVO nebo Pracoviité. Nic
nebude branit Pracovisti ani Zkousejicimu v dodrZeni jejich povinnosti
podle zakont o vefejném zdravi hlasit informace kompetentnim organim
pro bezpe¢nost a zdravi.

10.2 Publikace: Zadavatel bude mit privo v souvislosti s jakymikoli
vysledky vyplyvajicimi ze Studie zvefejnit takové udaje a vysledky i bez
souhlasu Pracovi§té nebo Zkousejiciho.

Jestlize Pracovisté a Zkousejici pozaduji zvefejnit nebo prezentovat
jakekoli daje nebo vysledky vyplyvajici ze Studie, Jsou Pracovisté a
Zkousejici povinni dodat Zadavateli jakoukoli navrhovanou prezentaci
nejméné patnact (15) pracovnich dnd pted datem jejiho zvetejnéni a
jakoukoli jinou navrhovanou publikaci nejméné Ctyficet pét (45)
pracovnich dni pfed datem jejiho zvefejnéni. Zadavatel bude mit pravo
prostfednictvim KVO nebo jejiho uréeného zastupce pozadovat dodatky
k jakékoli takové navrhované prezentaci nebo publikaci na zakladé
rozumného zdivodnéni, mimo jiné véetné t&chto pozadavki:

(i)  zajistit pfesnost prezentace nebo publikace;

(i) zajistit, aby nebyly nedopatfenim Sifeny chranéné informace;

(iii) umoznit zabezpe&eni prav na dusevni vlastnictvi;

(iv) umoznit dodani pfislusnych dodate¢nych informaci.



Pracovi§té a Zkousejici jsou povinni splnit jakykoli pozadavek na
doplnéni nebo zruseni jakéhokoli tvrzeni v navrhované prezentaci nebo
publikaci.

Zadavatel mlZe pozadovat, aby byla jakdkoli navrhovana prezentace
nebo publikace odloZena aZ o &ty¥i (4) mésice, aby bylo mozno pfipravit
a podat zadost o patent nebo aby byla umoznéna dalsi opatfeni k ochrané
chranénych informaci nebo prav k duevnimu vlastnictvi. Pocatkem
tohoto obdobi bude bud’ datum pfijeti navrhované prezentace nebo
publikace nebo datum, kdy byly veskeré piisluiné udaje ze Studie
zpfistupnény Zadavateli, pokud toto datum nastane diive.

Autorstvi jakychkoli publikaci souvisejicich se Studii bude stanoveno
samostatnou smlouvou mezi Pracovi§tém a Zkousejicim na jedné strand
a Zadavatelem na strané druhé.

11. Udaje zpracovavané ve Studii

Pracovidté a ZkousSejici se zavazuji, Ze veskeré Formulafe popisu piipadu
(FPP) pfedlozené pro Studii budou Gplné a budou pfesné zobrazovat
vysledky Studie. Strany berou na védomi a souhlasi s tim, e souhrnné
udaje o Studii, které shromézdi v ramci provadéni Studie, jsou
vlastnictvim Zadavatele. V souladu s podminkami této Smlouvy ma
Zadavatel nebo KVO v zastoupeni Zadavatele vyhradni pravo pozadovat,
aby Udaje byly pofizovany a anonymizovany nebo z nich byly
odstranovany identifikaéni udaje anebo vytvafeny omezené soubory dat
z Gdaji o Studii ziskanych ze Studie provadéné podle této Smlouvy a
podle Protokolu. Anonymizované tidaje budou pfedavany Zadavateli v
podobé&, kterd neumoZfiuje reversibilni proces k plnym, origindlnim
Gdajim. Pracovité a Zkousejici uchovaji adaje o Studii po dobu alespon
patnacti (15) let od dokon&eni Studie, ledaze Zadavatel udsli pisemny
souhlas s tim, aby tyto dokumenty byly zlikvidovéany d¥ive resp. ledaze
bude pozadovat, aby byly uchovany po deldi &asové obdobi, avsak za
predpokladu, Ze vyse uvedené nebude v rozporu s Zadnymi ustanovenimi
0 dobé& uchovavani dokumentt stanovenymi zakonem nebo ptislusnymi
predpisy.

12. Doba trvani a ukon&eni Smlouvy

12.1 Doba trvani Smlouvy: Nebude-li tato Smlouva ukoncena jinak v
souladu s podminkami uvedenymi v této Smlouvé, bude tato Smlouva v
plné mife platna a u€inna od Data G&innosti nejdéle do 30. zafi 2020 nebo
(i) okamzZiku dokongeni vsech &innosti, které maji byt provedeny podle
Protokolu; nebo
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(ii) data, kdy Zadavatel pterusi Studii, podle toho, ktera z téchto udalost
nastane dfive.

12.2 Ukon¢eni Smlouvy bez uvedeni divodu: Kterdkoliv Strana muZe
ukondit tuto Smlouvu na zakladé predchoziho pisemného oznamenf druhé
Stran€ s vypovédni lhitou Sedesét (60) dnt. Ukonéeni této Smlouvy
nezprosti ani nevyvéze zadnou Stranu z jakékoliv povinnosti, dluhu nebo

zavazku, ktery ji dfive vznikl a ktery musi byt ke dni ukon&eni Smlouvy
splnén.

12.3 Ukon¢eni Smlouvy s uvedenim divodu: Kazda Strana mtze ukonéit
tuto Smlouvu okamZit€ oznamenim ostatnim Stranam v pfipadé, Ze
n&ktera Strana porusi jakoukoliv zdsadni povinnost podle této Smlouvy.
Kromé toho miZe kazd4 Strana tuto Smlouvu ukon¢it s vypovédni lhitou
tficeti (30) dni na zakladé jakychkoli opravnénych obav tykajicich se
bezpec¢nosti a/nebo u¢innosti.

12.4 Uginky ukonéeni Smlouvy — pokud dojde k ukondeni této Smlouvy
z jakéhokoliv diivodu, viechny Strany dodrZi nésledujici ustanoveni:

(1) Pfi dokongeni Studie nebo ukonéeni této Smlouvy, podle toho, ktera
z udélosti nastane dfive, vrati Pracoviit& a/nebo Zkousejici Zadavateli
veskeré divémé informace v anonymizované podobg, vietné udaja o
Studii nebo takové informace zlikviduje na zadost Zadavatele s tim, Ze si
Pracovist€ miiZe ponechat jednu kopii ve svych chranénych spisech pouze
pro ucCely evidence. Takovou likvidaci musi Zadavateli neprodlené
pisemné& potvrdit Pracovist& a Zkousejici. Pracovisté si uchova zédznamy,
zpravy a data souvisejici se Studii po dobu nejméné patnact ( 15) let od
ukonCeni Studie, pokud Zadavatel neud&li pisemné povoleni k jejich
dfivejsi likvidaci nebo pokud neoznimi pozadavek na jejich delsi
archivaci;

(ii) Pokud tuto Studii pfed¢asné ukon&i kterdkoliv Strana, Strany dodrzi
veskeré pfipadné platné ohlasovaci povinnosti, zejména zaslou ozndmeni
na SUKL, pokud je takové oznémeni vyzadovano pravnimi predpisy, a
viem pracovnikiim na Studii a Zkousejicimu, ktefi se podileji na
provadéni Studie v okamzZiku ukongeni této Smlouvy.



13. DodrZovani legislativy a ostatnich pFedpisi se vztahem ke
Smlouvé

Pracovisté, Zkousejici a Zadavatel jsou povinni ve viech podstatnych
ohledech dodrzovat viechny platné zakony, pravidla a pfedpisy, zejména
vechny zakony, pfedpisy nebo pokyny ohledn& vyzkumu provadéném na
¢loveku, proti tplatkéfstvi a korupci.

Pracovisté a Zkousejici prohlasuji, Ze Pracovisté a Zkousejici po fadném
provéfeni osob pracujicich v Registru, a to vietné Studijniho tymu, jejich
zaméstnanct, pfidruZzené osoby a zastupci

(1) maji odpovidajici licence, osv&d&eni, povoleni, a souhlasy nezbytné
pro poskytovani sluZeb Registru dle této Smlouvy;

(ii) nebyli vylouceni z Ceské lékarské komory (CLK), jejich Einnost
nebyla pozastavena, ani jejich registrace nebyla zrusena, resp. nejsou v
soucasné dobé vy3etfovani Zadnou profesni organizaci & jinym orgénem,
kdy takové vySetfovani miZe mit za nasledek vylouceni z komory ¢i
zruSeni registrace, osv&d&eni atd.;

(i11) maji veSkerd opravnéni v souladu se viemi piisluSnymi lékarskymi
asociacemi. Pracovisté a Zkousejici jsou povinni, a to v maximalni mozné
mife mit povoleni v souladu s pfisluSnymi pravnimi piedpisy. Neprodlené
informovat Zadavatele v pfipadé, Ze se dozvi o skute¢nosti, ze Pracovisté,
Zkousejici nebo jakdkoli osoba poméhajici s vedenim Registru bude
zdivodu uvedeném v bodé (ii) tohoto ¢lanku zprice na Registru
vylou€ena nebo obdrZi oznameni o podéni 7aloby, zahdjeni karného fizeni
nebo v pfipadé, Ze ji nékdo hrozi Zalobou, kdrnou Zalobou, kterd miZe
mit za nésledek vylouceni z CLK, zruSeni licence &i osvéddeni &i jinou
sankci. V pfipadé obdrzeni takového ozndmeni je Zadavatel opravnén
ukoncit tuto Smlouvu, a to s okamZitou G&innosti.

14. Nezavislost Stran

Strany berou na vé&domi, Ze Pracovisté a Zkous3ejici jsou nezavislymi
dodavateli Zadavatele a Ze zdmérem Zadného ustanoveni uvedendho v
této Smlouvé neni to, aby se kterakoliv Strana stala zastupcem, pravnim
zastupcem, dcefinou spole&nosti, spole¢nym podnikem nebo partnerem
druhé Strany za jakymkoliv u&elem. Zkousejici neni povazovan za
zaméstnance Zadavatele a Zadavatel nenese odpové&dnost za jakékoliv
povinnosti jeho zaméstnavatele, zejména za Ghradu mezd, plateb za
dovolené, nemocenské, odmen pfi odchodu do diichodu, mistnich a
statnich dani ze zamé&stnanosti a srazkovych dani, prispévki na politiku
zaméstnanosti, irazového pojisténi a pojidténi proti invalidité v rdmci
zaméstnani za Zkousejiciho.
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15. Odpovédnost za Skodu

Pracovist€ a Zkousejici souhlasi s tim, Ze o odpovédnosti Zadavatele za
jakékoliv porudeni této Smlouvy nebo za jakykoliv tikon nebo opomenuti
Zadavatele nebo jejich akcionafd, jednatel, fediteld, zamé&stnanct nebo
zastupct pii plnéni této Smlouvy bude rozhodovano podle obecné pravni
Upravy uvedené v zakoné& ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zékonik, ve zn&ni
pozdéjsich predpis.

16. ReSeni sporii, rozhodné pravo a pojisténi

16.1 Reseni sporti. Strany vyvinou veskeré usili k tomu, aby jakékoli
sporné zaleZitosti vyfeSily smirnou cestou. Veskeré spory a rozpory
jakéhokoli druhu souvisejici s touto Smlouvou se budou fedit
vyjednavanim mezi smluvnimi Stranami. Jestlie neni dosaZeno
vzajemné dohody, potom kazda ze Stran pisemné upozorni svoje vedeni
spole¢nosti. Vedeni viech spole¢nosti se potom sejdou, aby se pokusila
vyfesit tyto spory. Jestlize vedeni vSech Stran nevyfesi tyto spory béhem
30 dnl od navrhu Strany pro setkéni, Strana muZe piedlozit pisemny
navrh na formélni vyfeSeni tohoto sporu. Piipadné spory, které nenajdou
konecn4 feSeni mezi Stranami, musi byt feseny piislusnymi soudy Ceské
republiky.

16.2 Rozhodné pravo. Tato Smlouva bude vyklidana a i nterpretovana v
souladu s pravem Ceské republiky.

16.3 Pojisténi. Pracovisté timto prohlasuje, e ma uzavieno pojisténi ve
smyslu § 45 odst. 2 pism. n) zakona &. 372/2011 Sb. Pracovisté je povinno
pfedloZit na zadost Zadavatele doklad o svém pojisténi a poskytnout jeho
ovefenou kopii Zadavateli. Zadavatel prohlauje, z¢ ma v dostatecném

rozsahu uzavienou Smlouvu o poji§téni pro pFipad $kody v ramci
studie.

17. Zavéreéna ustanoveni

Tato Smlouva a veskeré jeji ptilohy pfedstavuji Gplnou dohodu mezi
Stranami a vedkeré pfedchozi dohody, prohldSeni, smlouvy a ujednéni
jsou touto Smlouvou nahrazeny. Dohody, jimiz se méni podminky této
Smlouvy, lze provadét pouze v podobé pisemnych dokumentt
podepsanych fadn& oprévnénymi zastupci Stran. Jakdkoliv oznameni
vyZadovana touto Smlouvou musi byt dorucovana



(i) pfedplacenym doporu¢enym dopisem s dodejkou,
(i1) kuryrni sluzbou s dodejkou.

VSechna ozndmeni, stanoviska, zpravy a dalsi sdéleni jsou G¢innd ke dni
doruceni na vy$e uvedenou adresu p¥ijemce.

Pokud kterdkoliv Strana neuplatni jakékoliv pravo nebo opravny
prostfedek podle této Smlouvy nebo bude s jeho uplatnénim v prodleni,
nejedna se o zieknuti se uvedeného prava nebo opravného prostredku.
Kromé& prav vyslovné uvedenych v této Smlouvé neudéluje podle této
Smlouvy Zadna Strana druhé Stran& vyslovng nebo implicitng Z4dné
pravo.

Vsechny podminky a ujednéni uvedené v této Smlouvé jsou oddélitelné
av pfipad€, Ze bude kterékoliv ustanoveni této Smlouvy shleddno
neplatnym nebo nevymahatelnym ze strany ptislu§ného soudu, tato
Smlouva bude vykladina, jako kdyby v ni nebyly neplatné nebo
nevymahatelné podminky nebo ujednéni obsazeny.

Tato Smlouva je zdvazna pro kazdou ze Stran této Smlouvy a jejich
nastupce a povolené postupniky a slouzi k jejich prospéchu, avsak s tim,
Ze tuto Smlouvu nemize z4dna Strana postoupit bez predchoziho
pisemného souhlasu druhé Strany, ledaZe k takovému postoupeni dojde
ztitulu faze, splynuti/sloudeni nebo jiného zcizeni veskerého nebo
v podstaté veskerého majetku takové postupujici Strany a néstupce
takové Strany bude souhlasit s pfevzetim povinnosti uvedené postupujici
Strany podle této Smlouvy.

Tato Smlouva miZe byt vyhotovena ve tfech nebo vice vyhotovenich,
pfi¢emz kazdé z nich se povaZzuje za original, aviak viechny z nich budou
tvofit stejny dokument.

VSechny Strany si Smlouvu precetly, prohlasily, Ze jejimu obsahu rozumi,
a Ze pfedstavuje jejich pravou a svobodnou vili

NA DUKAZ TOHO podepsaly Strany tuto Smlouvu s G&innosti k Datu
posledniho podpisu strany.

Vyzkumny istav balneologicky, veFejna vyzkumna instituce
(Zadavatel a KVO)
Dne: 4& 2020
Podpis
Jméno:
Funkce: Feditel a pfedseda Rady dstayu

Dne: 4 &8. 220

Vyzkumny istav baineologicky, v.v.l.
Prosek 174
41119 M&ené-l4znd
IC: 866 52 061
Podpis DIC: C286652081
Jméno:

Funkce: Feditel pro medicinsky vyzkum a mistopFedseda Rady ustavu
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Krajska zdravotni a.s.

Dne: 28 -08-2020
Podpis

yméno: [N

Funkce: generalni fedit

O¢ni klinika KZ-MNUL (Pracovisté)

jako pfednostka Praco‘qlste prohlasuji, Ze jsem si tuto smlouvu predetla,
souhlasim s nf, a budu dodrzovat veskeré vySe uvedené povinnosti, stejné
tak je bude dodrZovat i Pracovisté

Dne: '
Podpis
Jméno:
Funkce: ¥
Tota,
Zkousejlu
Dne: '
Podpis
Jméno:
Funkce: atestovany oéni léka¥ Pracovisté

prednostka o¢ni kliniky

P¥ilohy:

PFiloha A
Protokol Studie ¢. 1.2020 Klinické hodnoceni G¢inku p¥istroje SOMA.S

u pacientt s vlhkou formou vékem podmin&né makularni degenerace
(VPMD)

PFiloha B
Rozpis Odmén
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