Bioinova, s.r.o. - FN Plzeri — smlouva o KH studie OA-orMSCp-01

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKE STUDIE

Bioinova, s.r.o.

se sidlem: Videnska 1083, 142 00 Praha 4,

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

DIC: CZ28452682

Bankovni spojeni: XXX

€. Uctu: XXX

dale jen zadavatel

Fakultni nemocnice Plzen

se sidlem: Edvarda Benese 1128/13, 30599 PLZEN
zastoupena: MUDr. Vaclavem Simankem, Ph.D., feditelem
ICO: 00669806

DIC: CZ00669806

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢. Gctu: 33739311/0710

dale jen zdravotnické zafizeni

doc. MUDr. Petr Zeman, Ph.D., MBA
zaméstnanec Kliniky ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji, Fakultni nemocnice Plzen
bydlisté: XXX

dale jen hlavni zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sbh. ob¢anského zakoniku a § 12 odst. 2
vyhlasky €. 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizsich podminkach klinického hodnoceni lécivych
pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist tuto

smlouvu:

.
Predmét a ucel smlouvy

1) Pfedmétem smlouvy je klinické hodnoceni humanniho lécivého 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 vIécbé posSkozeni kolenni chrupavky. Randomizovang,
kontrolovana, oteviena, multicentrickd klinickd studie.), kéd protokolu studie OA-orMSCp-01, dale jen
,studie”.

2) U€elem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran pro
prabéh a zpracovani studie.

1(8)



Bioinova, s.r.o. - FN Plzeri — smlouva o KH studie OA-orMSCp-01

1.
VyZadani povoleni a souhlasu k zahajeni studie

Studie bude provedena na zakladé povoleni Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL), souhlasného stanoviska
lokalni etické komise FN Plzen a souhlasného stanoviska multicentrické etické komise FN Hradec Kralové,
které tvofi prilohu €. 1, 2 a 3 této smlouvy. Pfilohy budou doplnény po ziskani danych povoleni.

1.
Misto a doba provedeni studie a feSitelské centrum

1) Studie bude provedena na Klinice ortopedie a traumatologie pohybového ustroji Fakultni nemocnice
Plzen, alej Svobody 80, 304 60 Plzen (dale jen ,reSitelské centrum®), v cele s hlavnim zkousejicim
(investigatorem) XXX a dalSim zkousejicim XXX.

2) Studie bude provedena v predpokladané dobé zhruba 52 mésicli ve Ih(té od 1. 9. 2020 do 31. 12. 2024.

Iv.
Zakladni podminky pro zpracovani studie

1) Zkousejici provede studii pfi dodrieni platnych pravnich predpist CR, a to zejména & 378/2007 Sb.,
o léCivech a 0 zméné zédkona ¢. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist; zakona ¢.
372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani; vyhlasky ¢. 226/2008 Sbh., o spravné
klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych pfipravkl, a ve shodé se zakladnimi
podminkami a zdsadami stanovenymi:

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

b) v platné verzi protokolu studie vydané zadavatelem a schvélené SUKL a pfislu$nymi etickymi komisemi.
Tento protokol s kédem OA-orMSCp-01 a ndzvem ,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.“,, lze 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 preda zadavatel
hlavnimu zkousejicimu a bude pfipojen k dokumentaci studie,

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

3) Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. b, c,) jsou dlivérné a informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty
jen zaméstnanclm resitelského centra povérenym ¢i jmenovanym podle €l. Il odst. 1 této smlouvy a organlim
a institucim uvedenym v ¢l. VI odst. 3.

V.
Vybér subjektti hodnoceni pro studii a vyzadani jejich souhlasu

1) Do studie bude zkousejicim zafazeno nejvyse 18 subjektl hodnoceni. Prvnich 13 subjektd mize zkousejici
zaradit samostatné. Zarazeni 14. a dalSiho subjektu mulZe byt provedeno aZ po predchozi dohodé se
zadavatelem.
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2) Zarazeni subjektl hodnoceni do studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po
jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektll hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a
spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel prohlasuje, Ze predal zkousejicimu formulaf - Informace pro pacienta a Formular
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do studie.

b) zkousejici pred zafazenim subjektu hodnoceni do studie v pfipadé jeho souhlasu pozadd subjekt o
doplnéni data a podpis na Formulaf 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 prabéhu 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, zdravotnické zafizeni i zadavatel jsou povinni v pribéhu studie i po jejim ukonéeni dbat podle
pfisludnych pravnich predpisd CR o ochranu osobnich Gdajd a informaci o osobnich pomérech subjekt
hodnoceni zafazenych do studie v souladu s Nafizenim evropského parlamentu a rady ¢. 2016/679 (GDPR).

VL.
Sledovani (monitorovani) a kontrola pribéhu studie

1) Pribéh a provadéni studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i povérenymi zaméstnanci
zadavatele, kterym zdravotnické zatizeni i zkousSejici umozni ptistup ke vsem informacim ziskanym v ramci
studie i k vysledkiim laboratornich testll, zkousek a jinych zdznamu o subjektech hodnoceni zatazenych do
studie.

2) Osobami povérenymi zadavatelem pro sledovani a kontrolu studie jsou:
XXX, Bioinova, s.r.o., Vidernska 1083, 142 00 Praha 4
XXX, Bioinova, s.r.o., Videnska 1083, 142 00 Praha 4
XXX.

3) PrGbéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele; tim neni dotéeno pravo
kontroly povéfenymi pracovniky pFislugnych statnich orgdnd CR a zahraniénich kontrolnich Gfadg.

4) Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle ¢l. V odst. 2 této smlouvy a informovany také o tom, Ze Udaje
ziskané o nich v pribéhu studie mohou byt pro ucely kontroly pouZity a pfedloZeny také pfislusnym statnim
organiim CR.

5) Zadavatel mlzZe povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou osobu, nebo jinou organizaci a jeji
zameéstnance, neZ je uvedeno v odst. 1 a 2, jen s pfedchozim pisemnym souhlasem zdravotnického zafizeni a
zkousejiciho.

VIl.
Ostatni ujednani

1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zatizeni a zkousejicimu veskery material vymezeny protokolem studie,
ktery je nezbytny k provedeni studie tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani studie predpokladana v ¢l. llI
této smlouvy.
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2) Zadavatelem poskytnuté IéCivo i ostatni material, jejichZ specifikace je uvedena v protokolu o klinické studii
(Cl. IV odst. 1 pism. b) této smlouvy) pouzije zkousejici pouze pro provedeni klinické studie. Zdravotnicky
prostfedek hyalofast, ktery nebude pouzit v ramci studie, vrati zkousejici zadavateli. Pfipadné nepouzité
zbytky lécivého ptipravku BiCure® ortho MSCp budou zlikvidovény jako biologicky odpad dle standardnich
postupl zdravotnického zatizeni.

3) Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou v feSitelském svazku
i dokumentaci vztahujici se k subjektiim hodnoceni nejméné po dobu 30 let od data ukonceni studie.

4) Zadavatel bere na védomi, Ze zdravotnické zatizeni zvefejni tuto smlouvu dle zdkona ¢. 340/2015 Sb. v
registru smluv v zdkonem stanovené |h(té, a to s vyjimkou pfiloh (dGvodem je ochrana obchodniho tajemstvi).

VIII.
NezZadouci pfihody v priibéhu studie

Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli a etické komisi jakoukoliv zavaZznou nezadouci pfihodu,
jakoz i zavainy nezadouci ucinek, ke kterym dojde v pribéhu klinického hodnoceni Iéku.

IX.
Nahrada za poskozeni subjektu hodnoceni

1) Zadavatel odpovida za Skody vzniklé subjektim hodnoceni v disledku provadéni klinické studie.

2) Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s ustanovenim § 52 zak. ¢. 378/2007 Sb., zajistil smluvni pojisténi
subjektd hodnoceni pro pfipad skody vzniklé v disledku provadéni studie, jakoZ i pojisténi odpovédnosti za
Skodu pro zkousejiciho.

Kopie dokladu o pojisténi v ¢eském jazyce je v pfiloze €. 4 této smlouvy.

3) Pojisténi v odst. 1) se nevztahuje na pripady, kdy doslo k zafazeni subjektu hodnoceni do klinického
hodnoceni bez ziskani informovaného souhlasu ¢i k poskozeni subjektu hodnoceni na zadkladé nedbalosti
zkousejiciho ¢i jiného Clena fesitelského centra, porusenim protokolu &i instrukci pfedanych fesitelskému
centru zadavatelem.

X.
Ochrana dtivérnych informaci a zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaja

Davérnymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem
a vztahujici se ke studii nebo studijni dokumentaci; zahrnuji zejména informace o strukture, slozZeni,
ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem
oznacené jako davérné. Zdravotnické zafizeni a zkousejici nesmi dlivérné informace zpfistupnit treti osobg,
nebo je pouzivat pro ucel jiny nez uréeny v instrukcich zadavatele. Davérné informace budou ve vyluéném
vlastnictvi zadavatele a budou drZeny zdravotnickym zafizenim a zkousejicim v tajnosti a na misté pro takové
informace uréeném, vyjma pfipadl, kdy zdravotnické zafizeni nebo zkousejici prokazou, Ze se jedna
o informace verejné pristupné. Pokud je ze zakonem stanovenych dlvodld nutné davérné informace
zpfistupnit, zdravotnické zatizeni nebo zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli. Zadavatel,
zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zucastnéné na této studii a osoby, jimz
je dlvérna informace zptistupnéna, o povinnosti mlcenlivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby jsou
pak vazany stejnou povinnosti mlcenlivosti.
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Zpracovani osobnich udaji smluvnich stran, pfipadné jejich zastupcl:

Smluvni strany vramci své cCinnosti mohou zpracovavat Udaje o svych zaméstnancich, pfipadné dalSich
osobdch, které se podili na plnéni zaloZzeném touto Smlouvou (dale jako ,Subjekt udaji“). Tyto Gdaje mohou
byt dle pfislusnych pravnich predpisli, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji o a volném pohybu téchto Gdajd a o zruseni smérnice 95/46/ES
(dale jen ,,Nafizeni“), osobnimi tdaji (dale jen ,Udaje”).

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznikd opravnéni kazdé ze smluvnich stran zpracovavat
v nezbytné nutném rozsahu vzajemné zpfistupnéné Udaje, a to za Ucelem spoluprace a vzajemného plnéni
poskytovaného na zakladé této Smlouvy.

Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt Gdaji neutrpél Ujmu na svych pravech, zejména na
pravu na zachovani lidské duistojnosti, a také dbat na ochranu pred neopravnénym zasahovanim do jeho
soukromého a osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v Zadném pripadé takové Udaje jakkoli vyuzit, ani je
nesmi poskytnout zadné treti osobé, neni-li dohodnuto v této Smlouvé jinak.

KaZzda ze smluvnich stran je rovné? povinna zajistit technické a organizaéni zabezpeéeni ochrany Udajl a
pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému piistupu k témto Udajdim, k jejich zméné,
zniceni ¢i ztraté, neopravnénym prenoslim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti téchto
Udaja.

Smluvni strany se déle zavazuji chranit Udaje pred pfistupem nepovolanych osob zamezenim pfistupu
neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jako? i
zabezpecdenim pocditacd, na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany, prostiednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené informovat ostatni smluvni strany o jakémkoliv podezieni poruseni
zabezpeceni Udaj(l.

Poskytovatel se zavazuje dotéené Subjekty udajil v rozsahu téchto informaci o zpracovani jejich Udajd
Zadavatelem informovat tak, aby byly spinény poZadavky Natizeni na informovani Subjektu Udajl o zpracovani
jeho/jejich Udaja.

Davérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem
a vztahujici se ke studii nebo studijni dokumentaci; zahrnuji zejména informace o struktuie, sloZeni,
ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem
oznacené jako davérné. Zdravotnické zafizeni a zkousejici nesmi dlvérné informace zpfistupnit tfeti osobé,
nebo je pouZivat pro Ucel jiny neZ uréeny v instrukcich zadavatele. Davérné informace budou ve vyluéném
vlastnictvi zadavatele a budou drZeny zdravotnickym zafizenim a zkousejicim v tajnosti a na misté pro takové
informace uréeném, vyjma pfipadl, kdy zdravotnické zafizeni nebo zkousejici prokazou, Ze se jedna
o informace verejné pristupné. Pokud je ze zakonem stanovenych dlvodld nutné davérné informace
zpfistupnit, zdravotnické zatizeni nebo zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli. Zadavatel,
zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zucastnéné na této studii a osoby, jimz
je dlvérna informace zpfistupnéna, o povinnosti ml¢enlivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby jsou
pak vazany stejnou povinnosti mlcenlivosti.

XI.
Vlastnictvi vysledki studie, jeho ochrana a publikovani vysledki

1) Veskeré vysledky studie jsou vylu¢nym vlastnictvim zadavatele.
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2) Vysledky studie nebo jejich ¢ast nebudou zdravotnickym zafizenim ¢&i zkousSejicimi publikovany bez
pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji, Zze publikaci
jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i vysledcich studie projednaji se zadavatelem nejméné 30 dn( pred
predanim publikace do tisku nebo pred konanim prednasky.

3) Hlavni zkousejici a/nebo Studijni tym mohou byt pfizvani k Gcasti a zapojeni se do setkadni/konferenci
tykajicich se Klinického hodnoceni. Smluvni strany se dohodly, Ze za ucast nebo zapojeni se do takovych
setkani/konferenci nebude Hlavnimu zkousejicimu ani Studijnimu tymu poskytnuta Zzddna dodateéna odména,
ale bude-li to ucelné a ospravedInitelné, Spolec¢nost zajisti Hlavnimu zkousejicimu a ¢lendm Studijniho tymu
primérené hotelové ubytovani a dopravu na a ze setkani/konference nebo jim poskytne pfimérené nahrady na
zakladé doloZenych vydajd za hotelové ubytovani a dopravu. Bude-li poZzadovano, aby Hlavni zkousejici a/nebo
Studijni tym plnili dalsi dkoly nad ramec ukold potfebnych pro provedeni Klinického hodnoceni, budou
podminky a povinnosti tykajici se poskytovani téchto sluzeb predmétem samostatné smlouvy. Veskeré
naklady, které by mély zadavateli vzniknout v souvislosti s Ucasti zkousejiciho a/nebo Studijniho tymu na
setkani/konferenci vzniknout, musi byt predem zadavateli predloZeny a jako takové odsouhlaseny, v opa¢ném
pfipadé neni zadavatel povinen zajistit v tomto odstavci stanovené.

4) Zdravotnické zafizeni a zkousejici berou na védomi, Ze Zadna odborna publikace k objeviim ¢i zkousenym
[ékim nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo zkousejicimi vydana prfed podanim Zadosti zadavatele
o patentovou prihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledk( studie bude podani takové prihlasky prichazet
v Uvahu.

XIl.
Reseni sporh a smiréi Fizeni

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

2) Smluvni strany se zavazuji pti zpracovani studie si vzajemné pomahat a pfipadné spory a rozdilnost nazor(
na postup a zpUsob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

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

XIil.
Finan¢ni vyrovnani

1) Zadavatel se zavazuje uhradit zdravotnickému zafizeni za provedeni klinického hodnoceni castku
stanovenou v priloze ¢. 5 této smlouvy za kazdy sprdvné zarazeny subjekt hodnoceni, na kterém byly
v rdmci navitév predepsanych protokolem vykonany specifické Gkony predepsané protokolem. Castka
uvedend v priloze je stanovena jako maximalni mozna, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Za 18
subjektl véetné start-up a archivaéniho poplatku se jedna o 1 160 969 K¢.

2) Celkova castka dle této Smlouvy bude vyplacena ve 100 % zdravotnickému zatizeni. Zkousejici bude
odmeénén zdravotnickym zafizenim dle internich predpist zdravotnického zatizeni.
3) Platby podle odst. 1) budou provddény ctvrtletné na ucet dle vySe uvedeného bankovniho spojeni

zdravotnického zatizeni na zdkladé odvedené prace, ktera je definovana nasledovné:

a) Subjekt hodnoceni byl spravné zarazen podle vstupnich a vylucujicich kritérii.
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4)

5)

6)

7)

8)

1)

b) VSechny procedury byly provedeny dle protokolu.

c) Ziskana data byla Uplné, pfesné a Citelné zapsana do CRF (Case Report Form), ktery zkousejicimu
bude doddan zadavatelem pred zahajenim klinického hodnoceni.

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

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

Zdravotnické zafizeni a zkousejici berou na védomi, Ze zadavatel je povinen v souladu se zdkonem o spravé
dani a poplatkQl uvést v danovém ptizndni mistné pfislusnému Finanénimu ufadu veskeré platby, které
budou z titulu této smlouvy vyplaceny.

Castky uvedené v této smlouvé jsou &astky bez DPH. Fakturu vystavuje zdravotnické zafizeni Etvrletné na
zakladé podkladd zaslanych zadavatelem nebo zadavatelem povérenou osobou. Podklady zadavatel zasila
nejdéle do 5. dne nésledujiciho &tvrtleti (tj. 5.1., 5.4., 5.7. a 5.10) na adresu FN Plzeri, Utvar naméstka pro
LPP, Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzen (trials@fnplzen.cz) kontaktni osoba Lucie Sykorova
(sykoroval@fnplzen.cz). Doba splatnosti faktury je 30 dni.

V pfipadé prodleni zadavatele se zaplacenim faktury je zdravotnické zafizeni opravnéno vyuctovat
zadavateli Urok z prodleni ve vysi 0,01 % z nezaplacené castky prislusné faktury za kaidy den prodleni a
zadavatel je povinen tuto sankci uhradit.

Kompenzace pro prvnich 10 subjektld hodnoceni ve vysi 500 K¢/planovand vizita budou pred zacatkem
studie poukdazany na ucet FN Plzen (tj. dle ¢l. V odst. 1 této smlouvy ¢astka 40 000,-K¢) a subjektim budou
vyplaceny v hotovosti pribézné pri kazdé vizité. Kompenzace pro zbyvajici subjekty budou poukazany ve
chvili, kdy bude ziejmé, Ze zaslané prostiedky budou vycerpany a nabor pacient bude pokracovat.

XIv.
Ukonceni studie

Studie bude povaZovéana za ukonéenou, aZ zkousejici fadné vyplini vSechny formulafe se zaznamy subjektl

hodnoceni (Case Report Form) a zodpovi vSechny dotazy na data vznesené zadavatelem. O tomto ukonceni
studie bude zkousejici informovat zdravotnické zafizeni.

2)

Kterdkoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna odstoupit od této smlouvy s Gcinnosti ode dne doruceni druhé

smluvni strané, a to v nasledujicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
Ihaté 30-ti dnli od doruceni vyzvy k ndprave;

b) pokud bude rozhodnuto, zZe je néktera smluvni strana v Upadku podle insolven¢niho zakona ¢. 182/2006
Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu;

c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti;
d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana,
nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano bez prislusného prodlouzZeni.
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3) V ostatnich pripadech lIze trvani smlouvy ukoncit dohodou nebo vypovédi bez uvedeni dlivodi, pficemz
vypovédni lhita ¢ini 30 dnd a pocina bézet dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strané. FN
Plzent nesmi ukoncit ve vypovédni Ihté 30 dna studii, jestliZze by jiz vynalozené naklady na studii byly
neumeérné k oéekdavanym vysledkiim studie.

XV.
Zavérecna ustanoveni

1) Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi pfisluSnymi ustanovenimi ¢. 89/2012 Sh.
obcansky zakonik.

2) Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech pricemz kazda smluvni strana obdrzi jeden z nich.
3) Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé.

4) Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu opravnénymi zastupci smluvnich stran a ucéinnosti dnem
vloZeni do registru smluv na zakladé zakona ¢. 340/2015 Sb.

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

V Praze, dne ....ccoooevevvviiiiennnnnnnnnnn. V PIZNi, dNE weveeeri s
zadavatel: zdravotnické zafizeni:
V PIZNi, ANE weveeeieriiiiieeeiievireevviveevvvvvvavaeaees

hlavni zkousejici:

Seznam priloh k této smlouvé:

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

Ptiloha €. 3: Souhlasné stanovisko multicentrické etické komise
Pfiloha €. 4: Kopie dokladu o pojisténi

Pfiloha €. 5: Rozpocet studie a rozpis plateb
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