Smlouva o spolupraci v ramci klinického hodnoceni
uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., obansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpist, mezi:

Fakultni nemocnice Brno

delem: Jihlavska 340/20, 625 00 Brno
IC: 65269705
DIC: CZ65269705

Zastoupeny: prof. MUDr. Jaroslavem Stérbou, Ph.D., feditelem
(dale jen ,FNB®)

a

Masarykova Univerzita,

Sidlem: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Lékarska Fakulta

Na adrese:  Kamenice 5, 625 00 Brno

IC: 00216224

DIC: CZ00216224

Zastoupena: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem

Masarykova univerzita je vefejnou vysokou Skolou dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych
Skolach, v platném znéni, nezapsana v obchodnim rejstfiku

(dale jen ,LF MU

l.
Predmét smlouvy

1. LF MU je vefejnou vysokou Skolou, jez se intenzivné a programové zabyva vyzkumem v

oblasti life sciences.

2. FNB je poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona ¢. 372/2011 Sb. o

zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjSich predpisu.

3. Smluvni strany se rozhodly spolupracovat na spolecném projektu - klinickém hodnoceni

humanniho Ié¢iva s nazvem ,Uc&inek dexamethasonu u pacientd s ARDS a COVID-19 —
prospektivni, multicentricka, oteviena, randomizovana kontrolovana studie s paralelnimi
skupinami“ (zkraceny nazev REMED) (dale jen ,klinické hodnoceni®), EudraCT number:
2020-005887-70. Zadavatelem klinického hodnoceni v souladu se zakonem ¢&. 378/2007,
o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisq, je

FNB, pficemz LF MU na zakladé této smlouvy pfebira ¢ast povinnosti zadavatele.

4. Vzhledem k zamérfeni studie na IéEbu onemocnéni zplsobené SARS-CoV-2 budou
smluvni strany spolupracovat na klinickém hodnoceni, které je vedeno ve vefejném zajmu

a v zajmu jednotlivych pacientd.

5. Klinické hodnoceni bude probihat ve FNB na Klinice anesteziologie, resuscitace a

intenzivni mediciny, pod vedenim hlavniho zkousSejiciho XXXXX.
A déle ve:

Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné

Fakultni nemocnici Olomouc

Krajské nemocnici Tomase Bati ve Zliné

Fakultni nemocnici Ostrava
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1.

Fakultni nemocnici v Motole v Praze

Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady v Praze
Usttedni vojenské nemocnici v Praze
V8eobecné fakultni nemocnici v Praze

Fakultni nemocnici Plzeh

Prepokladany nabor v 10 centrech v CR je 300 pacienttl.

Pfedmétem této smlouvy je rozdéleni a zajisténi Cinnosti zadavatele v ramci klinického
hodnoceni mezi FNB a LF MU. Rozdéleni Cinnosti je upfesnéno v pfiloze €. 1 této
smiouvy.

Zavazky smluvnich stran

Smluvni strany se zavazuiji:
a) Vzajemné si poskytovat potfebnou soucinnost,

b) Vzajemné si podavat LF informace o vedkerych skuteénostech majicich zasadni vliv
na jejich €innost, a to bez zbyte€ného odkladu,

C) prebirat vysledky €innosti druhé smluvni strany,

d) u vSech publikaci vysledkd klinického hodnoceni bude pfiméfenym zpUsobem
zdlraznovan podil FNB a LF MU.

e) pfi publikaci veSkerych vysledkll a zprav z klinického hodnoceni uvadét ve vsech
materialech text: ,Vytvofeno s podporou Lékarské Fakulty Masarykovy Univerzity,
konkrétné projektu CZECRIN — Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur
klinického vyzkumu (LM2018128).°

Odpovédnou a kontaktni osobou na strané FNB je
XXXXX

Vysledek klinického hodnoceni ani jeho &ast nebude publikovana bez predchoziho
souhlasu obou smluvnich stran.

LF MU a FNB budou postupovat spole¢né pfi vykazovani dosazenych vysledk( do
centralnich evidenci vysledkl Védy a Vyzkumu, tak aby pfipadny dopad vysledku na
institucionalni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu pfinosu k dosazeni
vysledku vzhledem k pfinosum LF MU, FNB a dalSich center spolupracujicich na Studii.

LF MU a FNB se zavazuji fadné a v€as provadét Cinnosti, které jsou specifikovany
v Pfiloze €. 1 této smlouvy na jejich strané. Tyto Cinnosti budou financovany v souladu
s ¢l. I, odst. 1.

LF MU a FNB budou provadét jednotlivé Cinnosti v terminech vzajemné dohodnutych a
odsouhlasenych odpovédnymi osobami smluvnich stran, které stanovi tato smlouva.

LF MU a FNB jsou povinny provadét Cinnosti s odbornou péci, zejména v souladu
s pravnimi predpisy, pokyny Statniho ustavu pro kontrolu léCiv.

LF MU a FNB se zavazuji bezodkladné odstranit pfipadné vady vytknuté druhou ze
smluvnich stran.
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10.

11.

V pfipadé, zZe v dusledku poruseni povinnosti jedné smluvni strany, které vyplyvaji ze
smlouvy, bude druhé smluvni strané zpusobena Skoda, Ujma a/nebo ji vznikne naklad,
jenz by bez poruseni povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo povinnost nahradit Skodu
tieti strané), zavazuje se smluvni strana, ktera se dopustila porudeni povinnosti, uhradit
druhé smluvni strané ¢astku odpovidajici zptsobené Skodé, ujmé a/nebo jinym vzniklym
nakladim. Dané ujednani se nevztahuje na udalosti a situace kryté sjednanym pojisténim
FNB jakozto poskytovatele zdravotnich sluzeb a zadavatele studie.

Odpovédnou a kontaktni osobou na strané LF MU bude:
XXXXX

Zmény odpovédnych osob Ize provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na
adresu druhé smluvni strany.

Smluvni strany se dohodly, zZe si do budoucna rozdéli podil na pfipadnych vysledcich
klinického hodnoceni rovnym dilem, nebude-li pozdéji ujednano jinak.

[l
Naklady spoluprace

Veskeré Cinnosti LF MU popsané v &l. Il. odst. 2 a specifikované v Pfiloze €. 1 budou
provadény specializovanym tymem v ramci Farmakologického ustavu LF MU zaméfenym
na podporu akademickych klinickych hodnoceni a financovanym z projektu LF MU
CZECRIN - Cesky narodni uzel Evropské sit& infrastruktur klinického vyzkumu
(LM2018128).

Kazda ze smluvnich stran nese samostatné naklady vynaloZzené na €innosti v ramci
spoluprace na klinickém hodnoceni vzniklé na jeji strané.

V.
Zachovani milcenlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi€enlivost o veSkerych skute¢nostech, tykajicich
se této smlouvy a klinického hodnoceni, a to bez asového omezeni, a i po ukonceni této
smlouvy.

Smluvni strany se dale zavazuji nezpfistupnit jim znamé skutecnosti o klinickém
hodnoceni tfeti osobé a nepouZit pro jiny ucel, nez ktery byl urCen v této smlouvé.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotyka opravnéni smluvnich stran uvefejnit tuto smlouvu
a/nebo jeji ¢ast v pfipadé, ze to vyZaduji pravni pfedpisy (napf. zakon &. 106/1999 Sb.,
0 svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé&jSich pfedpist, zakon €. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich pfedpisu).

V.
Pred¢asné ukonéeni smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédét, a to na zakladé pisemné
vypovédi s uCinky k okamziku jejiho doru€eni druhé smluvni strané, a to v téchto
pfipadech:

a) jestlize néktera smluvni strana nesplini & neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve |haté 15 dnl od doruceni vyzvy k napravé,

b) v pfipadé podstatného poruSeni smluvni povinnosti, pfiemz za podstatné poruseni
smluvni povinnosti se povaZzuje zejména:

- prodleni LF MU s plnénim pfedmétu této smlouvy;
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- poru$eni povinnosti k zachovani mi€enlivosti dle ¢l. V této smlouvy.

. LF MU je dale opravnéna tuto smlouvu vypovédét v pfipadé, ze dojde k ukonc&eni

financovani LF MU z projektu LF MU CZECRIN specifikovaného v &l. lll. této smlouvy.
Vypovéd dle tohoto odstavce ma ucinky po uplynuti vypovédni doby v délce jednoho
kalendafniho mésice, ktera zacina plynout prvnim dnem kalendafniho mésice
nasledujicim po doruceni vypovédi FNB.

VI.
Ochrana osobnich udajt

Zadavatel je spravcem osobnich udaji a LF MU zpracovatelem ve smyslu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udajli a o volném pohybu téchto Udaju a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji (dale jen ,GDPR®) a zakona ¢.
110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju.

Ugelem zpracovani osobnich 0daji je provedeni studie. Za timto G&elem budou
zpracovatelem zpracovavany nasledujici osobni Udaje subjektll hodnoceni: veék,
pohlavi, udaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vySetfeni. Zpracovatelem tedy
budou zpracovavany téz zvlastni kategorie osobnich Udaju tykajici se zdravotniho stavu
subjektd hodnoceni.

Zpracovanim osobnich udaji ve smyslu této smlouvy se rozumi zejména jejich
shromazdovani, ukladani na nosi¢e informaci, pouzivani, tfidéni nebo kombinovani,
blokovani alikvidace s vyuzitim manualnich a automatizovanych prostfedkd vrozsahu
nezbytném pro splnéni pfedmétu této smlouvy.

LF MU je povinna zpracovavat osobni Udaje podle dolozenych pokynl Zadavatele,
v souladu s touto smlouvou a s pravnimi predpisy upravujicimi ochranu osobnich udaju,
zejména GDPR. LF MU je povinna Zadavatele neprodlené upozornit, pokud by jeho
pokyny porusovaly GDPR &i jiné pravni predpisy tykajici se ochrany osobnich udaju.
V technickych zalezitostech se Opravnény uzivatel se bude pfi pfedavani dat fidit pokyny
LF MU. V pfipadé, Ze bude pokyn LF MU pro Opravnéného uzivatele neproveditelny, a to
zejména z dlvodu technickych nebo pravnich prekazek, je Opravnény uzivatel povinen
neprodlené informovat LF MU o ddvodech neproveditelnosti a navrhnout alternativni
postup, jak zabezpedit fadné predavani dat.

LF MU je povinna zpracovavat osobni udaje vyhradné ve svych provozovnach na uzemi
EU. Osobni udaje nesméji byt bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele prfedany
do tretich zemi.

LF MU neni opravnéna zapojit do zpracovani dalSiho zpracovatele bez pfedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele.

LF MU je povinna zaijistit, aby vSechny fyzické osoby, které ke zpracovani vyuziva, byly
vazany povinnosti mi€enlivosti, at uz smluvni ¢i zakonnou, ve vztahu k osobnim udajliim
a ke zpracovani.

LF MU je srozuména s tim, ze Zadavatel je podle pravnich pfedpist upravujicich ochranu
osobnich udaji povinen pinit povinnosti vG&i subjektiim osobnich udaji a Ufadu pro
ochranu osobnich udaju. LF MU se zavazuje poskytnout Zadavateli veSkerou soucinnost
potfebnou ke splnéni jeho povinnosti viiéi subjektim osobnich udaji a Utadu pro ochranu
osobnich udaju, tedy zejména jeho povinnosti uvedenych v &l. 32 az 36 GDPR.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

LF MU je povinna vést zaznamy o vSech kategoriich Cinnosti zpracovani provadénych
pro Zadavatele ve smyslu GDPR.

LF MU je povinna pfijmout vhodna technicka aorganizaéni opatfeni pfiméfena
okolnostem zpracovani, ktera zabrani ztraté, zni€eni & pozménéni osobnich udaju a
neopravnénému &i nahodilému pfistupu k nim nebo jejich neopravnénému &i nahodilému
zpfistupnéni na strané LF MU. Na zadost Zadavatele je LF MU povinna vhodnym
zpusobem dolozit Zadavateli opatfeni pfijata k zabezpeceni osobnich udajl. V pfipadé
naruseni zabezpeceni osobnich udaju jakymkoliv ze zplUsobl popsanych v prvni
vété tohoto ¢lanku je LF MU povinna bezodkladné, nejpozdéji do dvou pracovnich dn,
informovat Zadavatele a pfijmout opatfeni nezbytna kzamezeni ¢ minimalizaci Skod.
O takto pfijatych opatfenich je LF MU taktéz povinna bezodkladné informovat Zadavatele.

LF MU umoZzni Zadavateli nebo jim povéfené osobé&, aby vprovozovnach LF MU
provadély audit plnéni jeho povinnosti obsazenych v €l. IV. této smlouvy, a za tim ucelem
jim zpFistupni potfebné podklady. Zadost o umoznéni auditu musi byt doru¢ena LF MU
alesponi tfi pracovni dny pfedem.

Opravnénym uzivatelem se pro ucely tohoto ¢lanku rozumi zaméstnanec Zadavatele nebo
jiného centra, se kterym Zadavatel uzaviel smlouvu o provadéni studie, a ktery je touto
stranou povéren ke vkladani dat studie do databaze.

PFi sbéru a zpracovavani dat se Zadavatel a LF MU fidi zejména GDPR a zakonem o
zpracovani osobnich udaju a dalSimi pravnimi predpisy souvisejicimi s realizaci
sjednaného pfedmétu smlouvy a jinymi pfedpisy v€etné platnych technickych norem.

Zadavatel je povinen zajistit vkladani dat do databaze prostfednictvim opravnénych
uzivatell, a to v pseudonymizované podobé, tj. udaje, které je zadavatel nebo nékteré ze
spolupracujicich center schopno zpétné pfifadit ke konkrétnimu subjektu hodnoceni.

LF MU neodpovida za spravnost a uplnost dat vlozenych do databaze zadavatelem a
dalSimi opravnénymi uZivateli.

Zadavatel nese odpovédnost za veSkera vstupni data, ktera poskytne LF MU za
ucelem zpracovavani databaze studie. Tato odpovédnost zahrnuje zejména zaruku, Ze
data byla ziskana v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy. V pfipadé vzneseni naroku
treti strany va&i LF MU v souvislosti se zpracovanim dat ze strany Zadavatele, které se
ukaze jako v rozporu s pravnimi pfedpisy, Zadavatel vuci témto narokiim LF MU odSkodni
a zbavi odpovédnosti.

LF MU neodpovida Zadavateli za Skody, které vzniknou v disledku zpracovani chybnych
¢i neuplnych vloZenych dat nebo nespravnou obsluhou databaze ze strany opravnéného
uzivatele nebo v dlsledku vad & nedostatkl technickych prostfedkid zadavatele nebo
jiného centra podilejiciho se na studii.

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi€enlivost o osobnich udajich subjektd Studie a
o bezpecénostnich opatfenich pfijatych k zabezpeceni ochrany osobnich udajd, a to i po
skonceni studie.

LF MU se zavazuje bez pfedchoziho pokynu Zadavatele nevytvaret kopie osobnich udaju,

s vyjimkou zaloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat &i plnéni pozadavku vyplyvajicich
z pravnich predpisu.
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20. LF MU bude zpracovavat data poskytnutda do databaze po dobu trvani studie.

7.

Po skonéeni studie je LF MU povinna do 14 dn( pfedat data Zadavateli a znicit veSkeré
jejich kopie, s vyjimkou pfipadu, kdy ma LF MU zakonnou povinnost urcité osobni udaje
zpracovavat.

VII.
Zavérecna ustanoveni

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi pfisluSnymi ustanovenimi
ob&anského zakoniku.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&éma smluvnimi stranami a u€innosti
dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv. Zadavatel je povinen zajistit zvefejnéni smlouvy
v registru smluv bez zbyte¢ného prodleni po jejim uzavieni a vyrozumét o této skutecnosti
Povéfenou instituci. Smluvni strany jsou nejpozdéji pfi uzavieni smlouvy povinny oznacit
ty €asti smlouvy, které povaZzuji za své obchodni tajemstvi, a které tak nepodléhaji
povinnosti uvefejnéni v registru smiuv.

Tato smlouva se uzavira na dobu urditou, a to na dobu trvani klinického hodnoceni.
Pfedpokladany termin dokonceni klinického hodnoceni je 31. 12. 2022.

Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, kazda smluvni strana obdrzi po jednom.
Zmeény a doplriky této smlouvy jsou mozné pouze pisemnym dodatkem ke smlouvé.
Nedilnou soucasti této smlouvy tvofi jeji pfilohy

a. Priloha ¢. 1 — Rozdéleni €innosti pfi realizaci klinického hodnoceni REMED
provadéné Povérenou instituci bezuplatné

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

V Brné dne V Brné dne

prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D. prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.
dékan LF MU feditel FNB
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Pfiloha ¢. 1 — Rozdéleni ¢innosti pfi realizaci klinického hodnoceni REMED provadéné
Povérenou instituci bezuplatné

Cinnosti

Smluvni strany

Zadavatel

Povérena
instituce

FN Brno

MUNI*

Poznamka

Feasibilita

Hodnoceni a vybér
mista/zkousejici pro provadéni
KH

Vytvofreni dokumentu
k predlozeni dokumentace
na SUKL/EK

Vytvoreni/adaptace protokolu

XX

FN Brno vypracuje draft, MUNI
dopracuje a finalizuje

Vytvoreni synopse protokolu

XX

MUNI vytvoti a finalizuje, FN Brno
reviduje

Vytvoreni Investigator's
Brochure

N/A

Vytvoreni farmaceutické
dokumentace

N/A

Vytvoreni dalSich dokument(
potfebnych k predlozeni
dokumentace na SUKL/EK

Vytvoreni/adaptace IS/ICF

XX

MUNI vytvofi a finalizuje, FN Brno
reviduje

Preklad dokumentt

Registrace KH

Zadost o EudraCT number

Vytvoreni/adaptace CTA

VloZeni vysledkd KH do
databaze EudraCT

Registrace KH do
ClinicalTrials.gov

Projektovy management

Uc&ast na meetingu/TC ke KH

N/A

Koordinace center
multicentrického KH

XX

Analyza rizik

XX

FN Brno vytvofi, MUNI poskytuje
konzulta¢ni ¢innost

Predlozeni dokumentace k
posouzeni SUKL/EK, véetné
dodatku

Vypracovani zpravy o pribéhu
KH

XX

FN Brno poskytne informace a
podklady, MUNI vypracuje
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PredlozZeni zpravy o prlibéhu KH
na EK/SUKL

PredlozZeni zprdv o bezpecénosti
na EK/SUKL

Roéni review SmPC/IB a
predlozeni SUKL

Vypracovani zpravy o ukonceni,
preruseni ¢i pfed¢asném
ukonceni KH

XX

FN Brno poskytne informace a
podklady, MUNI vypracuje

PredlozZeni zpravy o ukonceni,
preruseni ¢i pfed¢asném
ukoncéeni KH

Pfiprava souhrnné zpravy o KH

XX

FN Brno poskytne informace a
podklady, MUNI vypracuje

PfedloZeni souhrnné zpravy na
EK/SUKL

Priprava formular(, manuald,
instrukci, plant**

Vedeni a sprava TMF

Archivace TMF

Smlouvy, pojisténi a financni
vyrovnani

Zajisténi smluv mezi
subdodavateli sluzeb

Zajisténi smluv mezi
Zadavatelem a centry

Poptavka pojisténi

Zajisténi pojisténi (smlouva,
platba)

Studijni medikace

Zajisténi studijni medikace

Sluzby lékaFského
konzultanta

Lékarsky dohled

XX

Vyhodnoceni AE/ SAE

XX

>

Vyhodnoceni hldsenych
odchylek od protokolu

XX

Data management

Vytvoreni CRF/eCRF

Sprdva a provoz databdze po
dobu trvani KH

Ztizovani uZivatelskych pfistupt
po dobu trvani KH

Export dat z databaze po
ukonceni KH

Archivace dat

Biostatistika

Navrh statistické analyzy pro KH

Prabézné statistické zpracovani

Strana8z9




pro KH

Vyhodnoceni dat z KH a X

statisticky report

Monitoring

VytvoFeni monitoring manudlu X XX MUNI vytvofi, FN Brno reviduje
Priprava ISF (centra, Iékarna) X

Vedeni a sprdva ISF X

Proskoleni monitora X

(protokol/studijni procedury)

Investigator's meeting N/A

Iniciace KH v misté provadéni X XX MUNI zajisti, FN Brno poskytne
(remote/on-site) podporu

Monitoring (remote/on-site) X

Reseni pripominek v databazi a X

database lock

Uzavieni KH v centru X

(remote/on-site)

Farmakovigilance

Vypracovani safety assessment X

v protokolu KH

Zaznamendvani a hlaseni X

bezpecénostnich informaci na
SUKL (SUSARs, Umrti aj.)

Zaznamendvani a hlaseni X
bezpecnostnich informaci na EK
(SUSARs, umrti aj.)

HIaseni bezpecnostnich X
informaci zkousejicim

Vypracovani ro¢ni zpravy o X
bezpecnosti (DSUR)

Publikace

Uvadéni dedikace CZECRIN na
vSechny prezentace a publikace X
spojené s KH

Vysvétlivky:

XX V pripadé cinnosti provadenych obema smluvnimi stranami, bude mit finalni zodpovédnost
strana s timto oznacenim

* Pri ¢innostech prirazenych MU se postupuje dle SOP MU

ol V pripadé, Ze bude na zodpovédnosti MUNI je nutné cinnosti blize specifikovat

Dedikace CZECRIN:

Podporeno ze statniho rozpoctu prostiednictvim MSMT projektem 'l CZECRIN
(LM2018128) a z Evropského fondu pro regiondlni rozvoj — projekt CZECRIN_4
PACIENTY (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826).

Supported by the national budget through MEYS, RI CZECRIN (LM2018128) and
from ERDF Project CZECRIN_4 PACIENTY (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826).
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