Tsm/2020/315/La

Smlouva o zajiSténi ¢innosti v ramci klinického hodnoceni

uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozd¢jsich

predpist, mezi:

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
statni piispévkova organizace

Sidlo: Pekaiska 664/53, 656 91 Brno

IC: 00159816

DIC: CZ00159816

Zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem

(dale jen ,,FNUSA* nebo ,,Zadavatel®)

a

Masarykova Univerzita, Lékarska Fakulta
vefejna vysoka Skola dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych skolach, v platném znéni, nezapsana
V obchodnim rejstiiku

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

Kontaktni adresa: Kamenice 5, 625 00 Brno

IC: 00216224

DIC: CZ00216224

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

(dale jen ,,MU* nebo ,,Povéiena instituce®)

(FNUSA a MU dale spolecné téz ,,Smluvni strany*)

l.
Preambule

FNUSA je statni prispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky za
ucelem poskytovani zdravotnich sluzeb a mimo jiné i za u¢elem rozvijeni védy a vyzkumu.

FNUSA je zadavatelem Kklinického hodnoceni 1é¢ivého piipravku s nazvem ,.Znaceni
subpleurdlné uloZenych plicnich lozZisek substanci modrého barviva a kontrastni latky
pod CT navigovanou kontrolou, a jejich ndslednda VTS (videotorakoskopickd) klinovitd
resekce* (dale jen ,,Klinické hodnoceni*).

MU je pravnicka osoba, univerzitni vefejna vysoka Skola zfizena podle zakona ¢. 111/1998 Sb.,
0 vysokych Skolach.

MU a FNUSA spolupracuji na zakladé smlouvy ¢. Tsm/2016/204/Bt ze dne 29. 6. 2016 na
Projektu CZECRIN v ramci budovani ceské Casti vyzkumné infrastruktury pan-evropského
vyznamu Evropského konsorcia pro vyzkumnou infrastrukturu (ERIC) (déale jen ,,projekt
CZECRIN®). Spole¢né¢ se podileji na rozvijeni spoluprace v oblasti akademického klinického
hodnoceni 1é¢iv a zkousek zdravotnickych prostfedkii v Ceské republice, véetn& usili o rozvoj
nekterych dil¢ich aspekti této Cinnosti, a to zejména rozvoje vyzkumnych ¢innosti, metodiky,
fizeni kvality, harmonizace, tvorby standardnich opera¢nich postupt, infrastruktury, otazek
etickych a pravnich, zvlasté se zamétenim na ochranu soukromi a bezpeci subjektu.
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Smluvni strany maji v ramci projektu CZECRIN zajem spolupracovat na Klinickém hodnoceni za
nize uvedenych podminek.
1.
Predmét smlouvy

FNUSA je zadavatelem Klinického hodnoceni s ndzvem ,.Znaceni subpleurdalné ulozenych
plicnich lozZisek substanci modrého barviva a kontrastni latky pod CT navigovanou
kontrolou, a jejich naslednad VTS (videotorakoskopicka) klinovita resekce “.

Klinické hodnoceni bude probihat v nasledujicim centru:
|. chirurgicka klinika
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brn¢
Pekatska 53
656 91 Brno

Predmétem této smlouvy je zajiSténi Casti Cinnosti Zadavatele, vztahujicich se ke Klinickému
hodnoceni, prostfednictvim Povéfené instituce. Tyto Cinnosti jsou blize specifikovany v Ptiloze
¢. 1 této smlouvy, ktera je jeji nedilnou soucasti.

1.
Zavazky smluvnich stran

Zadavatel se zavazuje:
a) poskytnout Povéfené instituci potiebnou soucinnost,
b) podavat Povéfené instituci informace o veskerych skute¢nostech majicich zasadni vliv
na jeji ¢innost, a to bez zbyte¢ného odkladu,
C) pfebirat vysledky ¢innosti Povéfené instituce.

Odpovédnou osobou na stran€ FNUSA bude XXXXXXXXX, tel. XXXXXXXXX, e-mail: XXXXXXXXX
Kontaktni osobou na strané FNUSA bude XXXXXXXXX, tel. XXXXXXXXX, e-mail: XXXXXXXXX

Povéiena instituce se zavazuje fadné a vCas provadét Cinnosti, které jsou specifikovany v Priloze
¢. 1 této smlouvy na strané¢ Povéfené instituce. Povéfena instituce bude provadeét jednotlivé
¢innosti v terminech dohodnutych odpovédnymi osobami, které stanovi tato smlouva. Tyto
¢innosti budou financovany v souladu s ¢l1. IV. odst. 1 této smlouvy.

Povéfena instituce se dale zavazuje provadét ¢innosti — monitoring — na zakladé piedem
domluveného rozsahu ¢innosti, ktery je specifikovan v Priloze ¢. 2 této smlouvy. Tyto ¢innosti
budou Povéfenou instituci provadény pouze v pfipadé, Ze se smluvnim strandm podaii ziskat
grant AZV, ze kterého by tyto ¢innosti byly nasledné financovany.

Povéfena instituce je povinna provadét cinnosti s odbornou péci a v souladu s platnymi pravnimi
predpisy Ceské republiky, predevsim, nikoliv viak vylu¢né zakonem ¢&. 378/2007 Sh., o lé&ivech,
v platném znéni, a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach
klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravki, v platném znéni, a dale v souladu s pokyny Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv a pozadavky FNUSA.

Povétena instituce se zavazuje bezodkladné odstranit piipadné vady vytknuté ze strany FNUSA.

V piipadé, ze v disledku poruseni povinnosti Povéfené instituce, které vyplyvaji z této smlouvy,
bude Zadavateli zptisobena Skoda, ujma a/nebo Zadavateli vznikne naklad, jenz by bez poruseni
povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo povinnost nahradit $kodu tieti strané), zavazuje se
Povéfena instituce uhradit Zadavateli ¢astku odpovidajici zptisobené Skod€, Gjme a/nebo jinym
vzniklym nakladim. Dané ujednani se nevztahuje na udalosti a situace kryté sjednanym
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pojisténim Zadavatele jakoZto poskytovatele zdravotnich sluzeb a zadavatele studie.

Odpovédnou a kontaktni osobou na strané Povéfené instituce bude XXXXXXXXX, tel.: XXXXXXXXX,
e-mail: XXXXXXXXX

Zmény odpovédnych osob 1ze provést na zéklad¢ pisemného oznameni zaslaného na adresu druhé
Smluvni strany doporuc¢enou postou, nebo e-mailem na adresu kontaktni osoby.

V.
Platebni podminky

Veskeré ¢innosti Povétené instituce popsané v ¢l. II1. odst. 2 budou provadény specializovanym
tymem vramci Farmakologického ustavu LF MU zaméfenym na podporu akademickych
klinickych hodnoceni a financovanym z projektu LF MU CZECRIN - Cesky narodni uzel
Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu (LM2018128), a to bezuplatné.

V.
Zachovani mlcenlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlcenlivost o veskerych skute¢nostech, tykajicich se této
smlouvy a Klinického hodnocenti, a to bez ¢asového omezeni a i po ukonceni této smlouvy.

Smluvni strany se dale zavazuji nezptistupnit jim znamé skute¢nosti o Klinickém hodnoceni treti
osobé a nepouzit pro jiny tcel, nez ktery byl urcen v této smlouve.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotyka opravnéni smluvnich stran uvetejnit tuto smlouvu a/nebo
jeji cast vpfipadé, Ze to vyzaduji pravni predpisy (napt. zakon ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozd¢€jSich piredpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdé&jsich piedpisi).

VI.
Pred¢éasné ukonceni smlouvy

Tuto smlouvu Ize ukoncit pisemnou dohodou smluvnich stran.

Tuto smlouvu lze také ukoncit pisemnou vypovédi kterékoli ze smluvnich s vypovédni lhitou
1 mésice, ktera zacina bézet prvnim dnem kalendainiho mesice bezprostfedné nasledujiciho po
doruceni platné vypoveédi druhé smluvni stran€, a to v téchto ptipadech:
a) jestlize né€ktera Smluvni strana nesplni ¢i neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zdvadny stav ani ve lhtté 15 dnti od doruceni vyzvy k naprave,
b) v ptipadé podstatného poruSeni smluvni povinnosti, pfi¢emz za podstatné poruseni
smluvni povinnosti se povazuje zejména:
- prodleni Povéfené instituce s plnénim predmétu této smlouvy;
- poruseni povinnosti k zachovani ml¢enlivosti dle ¢l. IV této smlouvy.

Povéfena instituce je dale opravnéna tuto smlouvu vypovédét v ptipadé, ze dojde k ukonceni
financovani Povétené instituce z projektu LF MU CZECRIN specifikovaného v ¢l. IV. této
smlouvy. Vypoveéd dle tohoto odstavce ma ucinky po uplynuti vypoveédni doby v délce jednoho
kalendainiho mésice, ktera zacind plynout prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujicim po
doruceni vypoveédi FNUSA.

VII.
Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a G¢innosti dnem
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jejiho uvefejnéni v registru smluv V souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., v planém znéni.
Zadavatel je povinen zajistit uvefejnéni smlouvy v registru smluv bez zbyte¢ného prodleni po
jejim uzavfeni a vyrozumét o této skutecnosti Povéfenou instituci. Smluvni strany jsou nejpozdéji
pfi uzavieni smlouvy povinny oznacit ty ¢asti smlouvy, které povazuji za své obchodni tajemstvi,
a které tak nepodléhaji povinnosti uvetejnéni v registru smluv.

2. Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu trvani Klinického hodnoceni.
Predpokladany termin dokonéeni Klinického hodnoceni je 2026.

3. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou:
e Priloha ¢. 1 — Rozdéleni Cinnosti pii realizaci klinického hodnoceni provadéné
Povétenou instituci beziplatné,
e Piiloha ¢. 2 - Cinnosti pii realizaci klinického hodnoceni provadéné Povéienou
instituci — monitoring,

4. Pravni vztahy neupravené touto smlouvou se fidi pfislusSnymi ustanovenimi zakona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich ptedpisti. Smluvni strany v souladu s
§ 558 odst. 2 obcanského zikoniku vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém
pravnim styku v souvislosti s touto smlouvou.

5. Smluvni strany nejsou oprdvnény postoupit sva prava a povinnosti nebo pohledavky plynouci
z této smlouvy nebo jeji Casti tieti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni
strany.

6. Smluvni strany se zavazuji veskeré spory vzniklé z této smlouvy primarné fesit smirnou cestou.

7. Smluvni strany se dohodly, Ze pro uzavieni této smlouvy uziji vyhradné pisemnou formu a ze
nechtéji byt vazany, nebude-li tato forma dodrzena. Tato smlouva se vyhotovuje ve 2
stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno vyhotoveni.

8. Veskeré ptredchozi ustni nebo pisemné ujednani smluvnich stran shodujici se svym obsahem
s obsahem této smlouvy, nejsou povazovany za zavazné.

9. Tuto smlouvu lze meénit a dopliiovat po dohodé smluvnich stran pouze ve formé pisemnych
¢islovanych dodatki.

10. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem piecetly, ze byla uzaviena
podle jejich pravé a svobodné vile, vazné, urcité a srozumitelné, nikoli v tisni za napadné
nevyhodnych podminek.

V Brné dne 22. 3. 2021 V Brné dne
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné Masarykova univerzita, Lékai'ska fakulta
Ing. Vlastimil Vajdak prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
reditel dékan
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Piiloha ¢. 1: Rozdéleni Cinnosti pri realizaci klinického hodnoceni
provadéné Povérenou instituci bezuplatné

Smluvni strany

Cinnosti Zadavatel I?ove.zrena Poznamka
instituce
FNUSA MU*
Vytvoreni dokumentu
k predloZzeni dokumentace
na SUKL/EK
Vytvofeni/adaptace protokolu X XX Bude koordinovat a vytvaret MU,
zkousejici z FNUSA budou poskytovat
soucinnost. FNUSA findlné schvali.
VytvoFeni synopse protokolu X XX Bude koordinovat a vytvaret MU,
zkousejici z FNUSA budou poskytovat
soucinnost. FNUSA findlné schvali.
Vytvofeni Investigator's X V pripadé potreby vytvari MU
Brochure
Vytvofeni farmaceutické X MU ovéfi, zda je potieba, pokud ano,
dokumentace vytvofi MU v soucinnosti s FNUSA.
Vytvoreni dalsich dokument XX X OKS + konzultace s MU
potiebnych k predlozeni
dokumentace na SUKL/EK
Vytvofeni/adaptace IS/ICF X XX Vytvori MU, bude konzultovano se
zkousSejicimi z FNUSA, finalné schvali
FNUSA
Preklad dokumenta X V ptipadé potreby zajisti OKS FNUSA
Registrace KH
Zadost o EudraCT number X OKS
Vytvoreni/adaptace CTA XX X OKS + pripadna konzultace s MU
VloZeni vysledkd KH do X OKS
databaze EudraCT
Registrace KH do X OKS
ClinicalTrials.gov
Projektovy management
Uc&ast na meetingu/TC ke KH XX X FNUSA bude organizovat, pozve dle
potieby zastupce z MU (monitor, PHV
manazer...)
Analyza rizik XX X MU poskytne SOP, formulaf, FNUSA
vytvori, pfipadné zkonzultuje s MU
Pfedlozeni dokumentace k XX X OKS + MU konzultace obsahu
posouzeni SUKL/EK, véetné
dodatki
Vypracovani zpravy o pribéhu XX X MU poskytne Sablonu, FNUSA vytvori,
KH MU konzultace obsahu
PredloZeni zpravy o priibéhu KH X
na EK/SUKL
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PredloZeni zprav o bezpecnosti X

na EK/SUKL

Rocni review SmPC/IB a XX X

predlozeni SUKL

Vypracovani zpravy o ukonéeni, XX X MU vypracuje, FNUSA poskytne

preruseni ¢i pfedCasném soutinnost, finalné odsouhlasi FNUSA

ukoncéeni KH

PredlozZeni zpravy o ukonceni, X

preruseni ¢i pfedcasném

ukonéeni KH

Pfiprava souhrnné zpravy o KH XX X MU vypracuje, FNUSA poskytne
soucinnost, finalné odsouhlasi FNUSA

PfedloZeni souhrnné zpravy na X

EK/SUKL

Pfiprava formulaid, manudld, XX X FNUSA tisténi IS, formulare evidence

instrukci, pland** |é&iva aj., MU poskytne vzory

dokumentace

Vedeni a spradva TMF X

Archivace TMF X

Smlouvy, pojisténi a financni

vyrovnani

Poptavka pojisténi X OKS

Zajisténi pojisténi (smlouva, X OKS

platba)

Studijni medikace

Zajisténi studijni medikace X Lékarna FNUSA

Sluzby lékarského

konzultanta

Lékarsky dohled X

Vyhodnoceni AE/ SAE X

Vyhodnoceni hldsenych X

odchylek od protokolu

Data management

Vytvoreni CRF/eCRF X Biostatistici ICRC

Sprava a provoz databaze po X Biostatistici ICRC

dobu trvani KH

Zfizovani uzivatelskych pfistup( X Biostatistici ICRC

po dobu trvani KH

Export dat z databaze po X Biostatistici ICRC

ukonceni KH

Archivace dat X Biostatistici ICRC

Biostatistika

Navrh statistické analyzy pro KH X Biostatistici ICRC

Prabézné statistické zpracovani X Biostatistici ICRC

pro KH

Vyhodnoceni dat zKH a X Biostatistici ICRC

statisticky report

Farmakovigilance
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Vypracovani safety assessment
v protokolu KH

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

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

HIaseni bezpecnostnich
informaci zkousejicim

Vypracovani rocni zprdvy o
bezpecnosti (DSUR)

Publikace

Uvadéni dedikace CZECRIN na
vSechny prezentace a publikace
spojené s KH

Vysvetlivky:

XX V pripadé cinnosti provadénych obema smluvnimi stranami, bude mit finalni zodpovédnost

strana s timto oznacenim
Pri cinnostech prirazenych MU se postupuje dle SOP MU
V piipadé, Ze bude na zodpovédnosti MUNI je nutné cinnosti blize specifikovat

*

**

Dedikace CZECRIN:

Podporeno ze stdtniho rozpoctu prostiednictvim MSMT projektem VI 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, Rl CZECRIN (LM2018128) and
from ERDF Project CZECRIN_4 PACIENTY (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826).

Strana7z8




Tsm/2020/315/La

PRILOHA C. 2: CINNOSTI PRI REALIZACI KLINICKEHO HODNOCENI
PROVADENE POVERENOU INSTITUCIi — MONITORING

Smluvni strany
Cinnosti Zadavatel I?ovgrena Poznamka
instituce
FNUSA MU*
Monitoring
VytvoFeni monitoring manudlu X XX Vytvori MU, findlné odsouhlasi FNUSA
Ptiprava ISF (centrum, |ékarna) X
Vedeni a sprdva ISF X
Proskoleni monitora X
(protokol/studijni procedury)
Investigator's meeting XX X FNUSA bude organizovat, pozve dle
potfeby zastupce z MU (monitor, PHV
manazer...)
Iniciace KH v misté provadéni X
(remote/on-site)
Monitoring (remote/on-site) X
Reseni pripominek v databazi a XX X FNUSA, soucinnost poskytne MU
database lock
Uzavieni KH v centru X
(remote/on-site)
XX V pripadé cinnosti provadeénych obéma smluvnimi stranami, bude mit findlni zodpovédnost
strana s timto oznacenim

* Pri cinnostech prirazenych MU se postupuje dle SOP MU

e V pripadeé, Ze bude na zodpovédnosti MUNI je nutné cinnosti blize specifikovat

Dedikace CZECRIN:

Podporeno ze statniho rozpoctu prostiednictvim MSMT projektem VI 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 (CZz.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826).
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