Prvni Dodatek ke Smlouvé o viéasti na studii ze dne 28. 8. 2020
Preambule

Smlouva o Gcasti na studii byla uzaviena dne 28. 8. 2020. Pfedmétem smlouvy
byla podle Protokolu Studie ¢. 1.2020 u¢ast na studii Klinické hodnoceni aéinku
pfistroje SOMA.S u pacientii s vlhkou formou vékem podminéné makularni
degenerace - VPMD (dile jen Studie). Do plnéni Planu studie velmi nepfiznivé
zasahla pandemie COVID-19. Prakticky nebylo mozné pfistoupit k p¥iprave
plnéni, tj. ndboru probandi a jejich zafazeni do Studie. Studie byla projednana
s pozitivnim Stanoviskem Etické komise MNUL s dostate¢nym predstihem dne
18. 3. 2020. Situace od 4. kv. 2020 je stale slozit€jsi, a nelze dodrzet zakladni
podminku klinické zkousky, kterd musi byt realizovana v ¢asovém useku, ktery
zajisti srovnatelné podminky pro Gcast cilové skupiny probandii. Navic zadavatel
Studie — VUB pozadal o stanovisko SUKL k provedeni klinické zkousky, které
nakonec bylo zamitavé, protoze podle SUKL pfedmétny pfistroj SOMA.S neni
zdravotnickym prostfedkem, a proto neni mozné provést klinickou zkousku podle
zakona o zdravotnickych prostedcich, Pipravim na provedeni Studie bylo
vénovano na viech zuc¢astnénych smluvnich strandch pfedmétné smlouvy zna¢né
usili. Rozpocet na provedeni praci KZ a.s. &ini 600.660,- K¢ (slovy Sest set tisic
Sest set Sedesat korun &eskych). To vie Jje divodem k uzavieni Dodatku
k pfedmétné Smlouvé o Géasti, podle kterého se pfedmét plnéni Studie zméni
z klinické zkousky na Studii predklinické analyzy. Charakter randomizované
dvojité zaslepené studie zfistiva zachovan, neméni se ani obsah a rozsah praci.
Predklinickd analyza odpovi na vybrané zikladni otazky nejen zda dochazi
k identifikovanému G¢inku piistroje SOMA.S, ale také jak.

Tento Prvni Dodatek ke Smlouvé o uéasti na studii (ddle jen ,,Smlouva“) se
uzavira mezi

Vyzkumny iistav balneologicky, v. v. i. (dale jen ,,PovéFeny Zadavatel“)
Sidlem: Prosek 174, 411 19 M3ené-lazné,

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

Zastoupeny: Ing. Frantidek Och, feditel (istavu a

MUDr. Cubomir Mankovecky, CSe., feditel 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, zapsani u Krajského soudu v Usti nad Labem pod zn. C 29985,

ICO: 24689173

Kontaktni osoba pro ti¢ast ve studii:



MUDr Cubomir Mankovecky, CSc., Hlavni resitel, tel.: +420 603 523 590,
¢-mail: mankovecky@diaglab.cz

a

Krajska zdravotni a.s., se sidlem Socialni péce 3316/12A, 400 11 Usti nad
Labem, ICO: 25488627, DIC: CZ25488627, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Krajského soudu v Usti nad Labem, oddil B, vloZzka 1550 (dale jen ,,KZ*),
Zastoupena: MUDr. Petr Maly, MBA, generalni feditel spoleénosti

e-mail: sekretariat(@kzcr.eu,

jejiz soucasti je O¢ni klinika zaélenénd v organiza¢ni struktufe Masarykovy
nemocnice v Usti nad Labem, 0.z. (KZ — MNUL), kde bude provedena pfedmétna
studie (dale jen ,,Pracovigte“),

Zastoupeni Pracovisté:

MUDr. Ivana Liehneova, Ph.D., piednostka o¢ni kliniky,
ivana.lichneova@kzcr.eu

ve zkratce ,,Pracovi§té je zaroven zahrnuta KZ

a

ZkouSejici MUDr. Martina Zavorkova, atestovany o¢ni Iékaf, s adresou Krajska
zdravotni a.s. — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Socialni péce
12A, 401 13 Usti nad Labem,

martina.zavorkova@seznam.cz , (ddle jen “Zkousejici*),

Zadavatel, KZ a Zkousejici jsou jednotlivé déle oznacovany také jako ,,Strana*
a spolecné také jako ,,Strany*.

Navrhované zmény jednotlivych ustanoveni smlouvy, jak nasleduje, vidy je
uvedeno puvodni znéni a nové znéni. Ustanoveni, ktera se neméni, zustavaji
i naddle v plné platnosti a G&innosti.

Pivodni znéni:

Uvodni prohlaseni

Povéfeny Zadavatel v navaznosti na dokondeni vyvoje pfistroje SOMA.S
zajistuje klinickou zkousku pro Groveri zdravotnického prostiedku rizikové t¥idy
Ila;

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




Zadavatel se zavazuje zaji§tovat vzajemnou dislednou informovanost, pficemz v
oblasti Projektu klinického hodnoceni, zpracovani ziavazné dokumentace a
provedeni vlastniho hodnoceni a sepsani zavéreéné zpravy mé rozhodujici
postaveni. Zadavatel se zavazuje k piedlozeni povinnych dokladi ke studii Etické
komisi KZ - MNUL a k oznameni studie SUKL.

Zadavatel pfipravil podklady ke Studii specifikované v Pfiloze A nize (dale jen
»Studie”);

Zadavatel ma v ramcei vyzkumné a obchodni &innosti zéjem na ziskani vysledku
Studie a je ochoten poskytnout na Studii finan¢ni prostiedky a zapijcit potiebny
pocet pfistroji SOMA.S véetné piistroja s funkci placeba;

Pracovi$t¢ ma zajem podilet se na provedeni klinického hodnoceni SOMA.S na
arovni zdravotnického prostiedku, 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
oznamovani Etické komisi a ptip. SUKLu ma rozhodujici postaveni Pracoviste;
Povéfeny Zadavatel obdrzi od Pracovisté pouze anonymizovana data. Pracovisté
nepfeda Povéfenému Zadavateli 74dné udaje bez anonymizace. Povéfeny
Zadavatel odpovida za prijeti udaja pouze a jen v anonymizované podobé, ktera
neumoziiuje reversibilni proces k plnym, ori ginalnim udajum.

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

Studie bude zahrnovat pacienty, ktef Jiz dfive byli zafazeni do registru pacientii
Pracovisté, kterym byla diagnostikovana v prvnim zachytu neovaskularni (vlhk4)
forma vékem podminéné makularni degenerace, a kteti budou zafazeni k terapii
biologickou lécbou. Registr pacientii bude administrovan Pracovistém. Pracovisté
se zucastni Studie za podminek uvedenych v této Smlouvé véetné administrace
ochrany citlivych a osobnich tdajd v rémci GDPR v registru tdaja v souvislosti
se Studii (dale jen ,,Registr*).

Pracovisté ma adekvétni zafizeni a odborné zkugenosti k provedeni Studie pod
kvalifikovanym vedenim ZkouSejictho a v ramci plnéni svého védeckého a
klinick¢ho poslani se hodld podilet na Studii:

Zkousejici ma k dispozici adekvétni zafizeni a dostatedné odborné zkusenosti a
pfeje si podilet se na Studii jako hlavni zkousejici v souvislosti se Studii
provadénou na Pracovisti a preje si podilet se a pfispét za podminek uvedenych v
této Smlouvé k vytvofeni Registru;

Strany prohlasuji, Ze v p¥ipadé Studie se jednd o neintervenéni studii ve smyslu
zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdgjsich
predpist;

Strany, s ohledem na vzajemna ujednéni a pfedpoklady uvedené v této Smlouvé,
se dohodly nasledovné:




Nové znéni:

Uvodni prohlaseni

Povéteny Zadavatel v navaznosti na dokonéeni vyvoje pfistroje SOMA.S
zajistuje ptedklinickou analyzu.

Zadavatel se zavazuje zajistovat vzajemnou dislednou informovanost, piicemz
v oblasti Projektu pfedklinické analyzy, zpracovani pfislusné dokumentace a
provedeni vlastni analyzy a sepséani zavére¢né zpravy ma rozhodujici postaveni.
Zadavatel pfipravil podklady ke Studii specifikované v Pfiloze A nize (déle jen
»Studie”);

Zadavatel ma v ramci vyzkumné a obchodni ¢innosti zajem na ziskani vysledk
Studie a je ochoten poskytnout na Studii finan&ni prostfedky a zapijcit potfebny
pocet pfistroji SOMA.S véetné pfistroju s funkci placeba;

Pracovisté ma zajem podilet se na provedeni pfedklinické analyzy SOMA.S.,
Strany prohlasuji, Ze souhlasi se spolupraci na tomto poli za podminek Smlouvy;
V oblasti sbéru dat pro predklinickou analyzu, zajisténi klinického monitoringu a
ochrany citlivych a osobnich dat v ramci GDPR: Povéfeny Zadavatel obdrzi od
Pracovisté pouze anonymizovand data. Pracoviste nepfeda Povéfenému
Zadavateli zadné udaje bez anonymizace. Povéfeny Zadavatel odpovida za prijeti
udajl pouze a jen v anonymizované podobé, ktera neumoziuje reversibilni proces
k plnym, originalnim udajam.

Studie bude provedena v plném rozsahu formou dvojité zaslepené randomizované
klinické studie.

Studie bude zahrnovat pacienty, ktef jiz d¥ive byli zatazeni do registru pacientt
Pracovisté, kterym byla diagnostikovéna v prvnim zéchytu neovaskularni (vlhka)
forma v&€kem podmin&né makularni degenerace, a ktefi budou zafazeni k terapii
biologickou lé¢bou. Registr pacientii bude administrovén Pracovis§tém. Pracovisté
se zucastni Studie za podminek uvedenych v této Smlouvé véetné administrace
ochrany citlivych a osobnich udaji v ramci GDPR v registru Udajd v souvislosti
se Studif (déle jen ,,Registr®).

PracoviSté ma adekvétni zafizeni a odborné zkusenosti k provedeni Studie pod
kvalifikovanym vedenim Zkousejiciho a v ramci plnéni svého védeckého a
klinického poslani se hodla podilet na Studii:

ZkouSejici ma k dispozici adekvatni zafizeni a dostatedné odborné zkusenosti a
pfeje si podilet se na Studii jako hlavni zkousejici v souvislosti se Studif
provadénou na Pracovisti:

Strany prohlasuji, ze v pripad€ Studie se jedna o neintervenéni studii.

Strany, s ohledem na vzajemn4 ujednani a predpoklady uvedené v této Smlouvé,
se dohodly nasledovné:

B



Puvodni znéni
L. Pfedmét Smlouvy

ZkousSejici se zavazuje vést Studii spolu s G¢asti zdravotniho personalu majiciho
potfebnou kvalifikaci a i¢astniciho se Studie pod vedenim Zkousejiciho (dale
»Studijni tym*). Popis Studie: Pfi provadéni Studie a ucasti na Registru se
Pracovisté a Zkousejici zavazuji dodrzovat zasady shromazd’ovani udajti a zasady
ochrany citlivych a osobnich tidaji a etickych prav pacientd, zejména zachovavat
diveérnost zdravotnické dokumentace a vedeni zédznamu a déle dodrzovat veskeré
dal8i podminky a povinnosti Pracoviité a Zkousejiciho. Tyto podminky a vykony
Jsou uvedeny v piiloze A této smlouvy v Protokolu Studie &. 1.2020 Klinické
hodnoceni u¢inku prFistroje SOMA.S u pacientli s vlhkou formou vékem
podminéné makularni degenerace (VPMD), v jakychkoli jeho dodatcich (dale
jen ,Protokol*). V pfipadé rozpord mezi Protokolem a touto Smlouvou méa
pfednost Protokol v otdzkach medicinskych, v ostatnich otazkach ma pfednost
tato Smlouva. KZ, Pracovisté a Zkousejici také zajisti, ze Studijni tym, se bude
fidit touto Smlouvou a Protokolem. Zkousejici bude téz odpovédny za vedeni
studie v souladu s pFislusnym vnitinim pfedpisem Pracovisté a instrukcemi
dodanymi Zadavatelem v rozsahu povoleném pfislusnymi pravnimi predpisy.
Zkousejici a dalsi ¢lenové Studijniho tymu budou béhem Studie pfijimat Subjekty
k zafazeni do studie (probandy).

Nové znéni

1. PFedmét Smlouvy

Zkousejici se zavazuje vést Studii spolu s tcasti zdravotniho personalu majiciho
potfebnou kvalifikaci a ugastniciho se Studie pod vedenim Zkousejiciho (dale
»Studijni tym*). Popis Studie: P¥i provadéni Studie a Ucasti na Registru se
Pracovisté a Zkousejici zavazuji dodrzovat zasady shromazd'ovani udaji a zasady
ochrany citlivych a osobnich udajii a etickych prav pacientii, zejména zachovavat
divérnost zdravotnické dokumentace a vedeni zéaznamu a dale dodrzovat veskeré
dal$i podminky a povinnosti Pracovisté a Zkousejiciho. Tyto podminky a vykony
Jsou uvedeny v pfiloze A této smlouvy v novelizovaném Protokolu Studie &.
2.2021 Predklinick4 analyza a&inku pristroje SOMA.S u pacientii s vihkou
formou vékem podminéné makulirni degenerace (VPMD), v jakychkoli jeho
dodatcich (dale jen wProtokol®). V' pkipadé rozporii mezi Protokolem a touto
Smlouvou ma prednost Protokol v otazkach medicinskych, v ostatnich otazkéch
ma pfednost tato Smlouva. KZ, Pracovisté a Zkousejici také zajisti, e Studijni
tym, se bude Fidit touto Smlouvou a Protokolem. Zkousejici bude téz odpovédny
za vedeni studie v souladu s pfisluSnym vnitfnim ptedpisem Pracoviité a
instrukcemi dodanymi Zadavatelem v rozsahu povoleném pfislusnymi pravnimi
pfedpisy.




Zkou3ejici a dalsi ¢lenové Studijniho tymu budou b&hem Studie pfijimat Subjekty
k zafazeni do studie (probandy).

2. Cena vykonii Pracovisté a Odména ZkouSejiciho — zistava beze zmény

Pivodni znéni
3. Harmonogram praci

Predpoklada se, Ze Studie bude zahajena v Datu G¢innosti, aviak nikoli predtim,
neZ bude udélen souhlas Etické komise KZ — MNUL s provedenim studie a neZ
bude hlasena SUKL. Studie bude pokratovat po dobu stanovenou v &l. 12,

Nové znéni
3. Harmonogram praci

Predpoklada se, Ze Studie bude zahdjena v Datu G¢innosti Dodatku ke Smlouvé o
ucasti. Studie bude pokracovat po dobu stanovenou v &, 12,

Pivodni znéni
4. Spravni postup a ochrana udaju

Zadavatel zajisti podani Zzadosti o udéleni souhlasu s provedenim Studie Etické
komisi KZ-MNUL.

Po potvrzeni souhlasu Etické komise KZ — MNUL, Zadavatel poda zadost o
souhlas SUKLu k dohliZeni nad provadénim Studie a schvalovani dokumenti,
které€ maji byt potvrzeny v souvislosti se Studif, jak je to vyzadovéno prislusnymi
pravnimi ptedpisy Ceské republiky a Protokolem. ZkouSejici na pozadani
poskytne pomoc Zadavateli pfi ziskani vy3e uvedenych souhlasti Etické komise a
SUKL. Strany prohladuji, e budou dodrzovat viechny platné pfedpisy a pokyny
SUKLu ohledng& provadéni Studie pro tiroveri klinické zkousky zdravotnického
prostiedku Ila.

Strany se zavazuji, ze veskera data pfedavana Povéfenému Zadavateli budou v
anonymizované podobé&. Zadavatel bude za plnéni tohoto ustanoveni odpovédny.

Nové znéni
4. Spravni postup a ochrana udaji

Strany se zavazuji, 7e veskerd data predavana Povéfenému Zadavateli budou v
anonymizované podobé. Zadavatel bude za plnéni tohoto ustanoveni odpovédny.




Pivodni znéni
S. Souhlas subjektu

Zkousejici ziska pred zapojenim jakéhokoli Subjektu (probanda) do Studie

(i)  odkazdého Subjektu Geastniciho se Studie podepsany Informovany souhlas
s jeho/jeji uicasti na Studii;

(if)  vyslovny souhlas kazdého Subjektu se shromazd’ovanim a zpracovanim
Jjeho osobnich Udaji na formulafi Informovany souhlas opatfeném podpisem a v
souladu s pravidly uvedenymi v Protokolu. z n&ho? bude vyplyvat, ze Zkousejici
a Pracovisté, vzhledem k charakteru dvojité zaslepené randomizované studie,
nejsou opravnéni a nemohou poskytovat osobni udaje podepsaného Subjektu
Zadavateli a klinické vyzkumné organizaci (,,KVO*), ktera #idi Studii. ani tfetim
subjektim vdzanym smluvné se zadavatelem, tedy spole¢nostem a zastupcum, a
to i do jinych zemi Evropského hospodaiského prostoru a dalSich zemi.;

(iii)  vedkeré dalsi dokumenty tykajici se pouZiti a sd&lovani udaju v souvislosti
se Studii, které pozaduje SUKL vykonavajici kontrolu a dohled na Studii, a dale
v souladu s pravidly uvedenymi v Protokolu.

(iv) vySe uvedené souhlasy, opravnéni, popf. zadosti o vzdani se opravnéni a
ostatni poZzadované dokumenty museji mit pfiméfenou formu s tim, Ze Zadavatel
zajisti, aby tyto dokumenty byly v souladu se vSemi platnymi pravnimi pfedpisy
a narodnimi a mezinarodnimi sméricemi na ochranu udaji, zejména evropskou
smérnici o ochrané (dajd a platnym systémem zakonii na ochranu Gdaji ptij atym
mistnimi nebo jinymi pi¥islusnymi organy v mist€ Pracovisté, zejména pak
zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajt, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Nové znéni
5. Souhlas subjektu

Zkousejici ziska pfed zapojenim Jakéhokoli Subjektu (probanda) do Studie

(i)  odkazdého Subjektu ucastniciho se Studie podepsany Informovany souhlas
s jeho/jeji Gcasti na Studii;

(if)  vyslovny souhlas kazdého Subjektu se shromazd’ovanim a zpracovanim
jeho osobnich tdaji na formulafi Informovany souhlas opatieném podpisem a v
souladu s pravidly uvedenymi v Protokolu, z néhoz bude vyplyvat, ze Zkousejici
a Pracoviste, vzhledem k charakteru dvojit¢ zaslepené randomizované studie,
nejsou opravnéni a nemohou poskytovat osobni tdaje podepsaného Subjektu
Zadavateli, ktery #di Studii, ani tfetim subjektim vézanym smluvné se
zadavatelem, tedy spolenostem a zastupclim, a to i do jinych zemi Evropského
hospodatského prostoru a dalSich zemi ki




(iii)  Zadavatel zajisti, aby pfebirané dokumenty od Pracovisté byly v souladu
se vSemi platnymi pravnimi pfedpisy a narodnimi a mezinarodnimi smémicemi
na ochranu Gdaji, zejména evropskou smérnici o ochrané Gdajii a platnym
systémem zakonl na ochranu udaja piijatym mistnimi nebo jinymi prislusnymi
organy v misté Pracovisté, zejména pak zdkonem ¢&. 110/2019 Sb.. o zpracovani
osobnich dajti, ve znéni pozdé&jsich pfedpisu.

6. Navstéva Pracovisté a kontrola pInéni — zlstava beze zmény

Pavodni znéni
7. Davérnost

Po dobu trvini této Smlouvy i po jejim ukon&eni zachovaji Pracoviité a
Zkousejici mi¢enlivost o veSkerych informacich a materialech zpristupnénych,
nashroméazdénych ¢i vytvorenych Zadavatelem, resp. pro né ¢i jejich jménem
(dale jen ,Dilvérné informace*). Pracovité a Zkousejici vyuZiji Dlvérné
informace vyhradné pro Gcely vedeni Studie a zptistupni Divérné informace,
pouze po ziskani ptedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele. Veskeré zaznamy
budou uchovdvany a bude s nimi nakladino v souladu s platnymi pravnimi
pfedpisy. Osobni udaje probandii budou zpracovavany Pracovistém Krajska
zdravotni a.s., O¢ni klinika zadlenéng v organizacni struktufe Masarykovy
nemocnice v Usti nad Labem, o.z. (KZ — MNUL) a Zkousejici, v souladu se
zakonem €. 110/2019 ze dne 12. bfezna 2019 o zpracovani osobnich daji. Do
osobnich zdznaml ve zdravotnické dokumentaci ma pfistup pouze Zkousejici
lekaf, osoby povéfené Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv - SUKL a Eticka
komise, tzn. osoby povéfené dohledem nad prabéhem klinické zkousky. Tyto
osoby jsou vazany povinnou ml&enlivosti. VSechny udaje ziskané v klinické
zkouSce budou predavény Zadavatel; pouze v anonymizované podobé, ktera
neumoziiuje reversibilni proces k plnym, origindlnim idajim. /a v ptipads, ze je
zamysleno prevést osobni idaje Subjektu subjektim odlisnym od téch uvedenych
v €l. 5 (ii) vySe — po ziskani ptedchoziho pisemného souhlasu Subjektu, pouze
osobam, které takové Davérné informace potfebuji znat pro Géely vedeni Studie
a které se pisemné zavézaly k zachovani divérného charakteru takovych
Davérnych informaci a k dodrzovani podminek této Smlouvy. Pracoviité a
Zkousejici budou chranit Diivémé informace pfi vynaloZeni pfinejmensim takové
péce, s jakou chrani své vlastni divérné informace, avak v kazdém pripadé s
vynaloZenim alespofi pfiméfené péce. Pracoviité a Zkousejici jsou opravnéni
zpfistupnit Davérné informace v rozsahu stanoveném zakonem ¢i soudnim
rozhodnutim, av3ak za ptedpokladu, Ze pfed takovym zpfistupnénim informaci
budou bezodkladné pisemné informovat Zadavatele a poskytnou Zadavateli
soucinnost v souvislosti se ziskanim opatfeni, které ochrani Davérné informace
pfed jejich zvefejnénim. Pracovisté a Zkousejici také zachovaji ml¢enlivost o
veskerych informacich, jak pozaduje Protokol, a co se tyka veskerych informaci




zptistupnénych Pracovisti a Zkousejicimu nebo jimi obdrzenych, Pracovisté a
Zkousejici timto souhlasi a pfijimaji, Ze jsou vazani zévazkem a povinnostmi
stanovenymi v Protokolu. Navic vzhledem k tomu, Ze Pracoviité a Zkousejici
uznavaji vysokou dilezitost dvérnosti a zabezpeceni Osobnich Gdajt souhlasi s
tim, Ze budou pIné dodrzovat Pozadavky divérnosti a bezpetnosti udaju, jak
béhem doby trvani této Smlouvy, tak po ukonéeni této Smlouvy, pokud budou
Jjakékoli Osobni Gdaje vlastnit. Pracoviité a Zkousejici budou neprodleng
informovat Zadavatele v pripadé, Ze budou jakékoli Duvérné informace
nespravné€ pouZzity, zpfistupnény nebo sdéleny. Tento ¢lanek 7 nebrani Pracovisti
ani ZkouSejicimu zpfistupnit jakékoli divérné informace prisluSnym vladnim
agenturam, jeZ jsou v souladu se zdkonem, resp. pfislusnymi pravnimi predpisy
opravnény tyto informace obdrzet.

Nové znéni
7. Divérnost

Po dobu trvani této Smlouvy i po Jejim ukon&eni zachovaji Pracovisté a
Zkousejici ml¢enlivost o veskerych informacich a materialech zpfistupnénych,
nashroméazdénych ¢i vytvofenych Zadavatelem, resp. pro né &i jejich jménem
(déle jen ,Duvérmé informace*). Pracoviité a Zkousejici vyuziji Duavérné
informace vyhradné pro ucely vedeni Studie a zpfistupni Davérné informace,
pouze po ziskani pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele. Veskeré zaznamy
budou uchovaviny a bude s nimi nakladino v souladu s platnymi pravnimi
pfedpisy. Osobni tudaje probandii budou zpracovavany Pracovi$tém Krajsk4
zdravotni a.s., O¢ni klinika zadlenéna v organizani struktufe Masarykovy
nemocnice v Usti nad Labem, 0.z (KZ — MNUL) a Zkousejici, v souladu se
zakonem €. 110/2019 ze dne 12. bfezna 2019 o zpracovani osobnich tdaji. Do
osobnich zdznami ve zdravotnické dokumentaci m4 pfistup pouze Zkousejici
lékat, ktery je vazan povinnou ml&enlivosti. V3echny udaje ziskané ve sbéru dat
pro predklinickou analyzu budou pfedavany Zadavateli pouze v anonymizované
podobg, ktera neumozfiuje reversibilni proces k plnym, origindlnim wdajam.
Pracovist¢ a ZkouSejici budou chranit Déveémé informace pfi vynaloZeni
pfinejmen3im takové péée, s jakou chrani své vlastni divérné informace, avsak v
kazdém piipadé s vynaloZenim alespori pfiméfené péce. Pracovisté a Zkousejici
jsou opravnéni zpiistupnit Divérné informace v rozsahu stanoveném zdkonem ¢&i
soudnim rozhodnutim, avsak za pfedpokladu, Ze pfed takovym zpfistupnénim
informaci budou bezodkladné pisemné informovat Zadavatele a poskytnou
Zadavateli sou¢innost v souvislosti se ziskanim opatfeni, které ochrani Diivérné
informace pfed jejich zvefejnénim. Pracovisté a Zkousejici také zachovaji
mlicenlivost o veskerych informacich, jak pozaduje Protokol, a co se tyka
veskerych informaci zpfistupnénych Pracovisti a ZkouSejicimu nebo jimi
obdrZenych, Pracoviité a Zkousejici timto souhlasi a pfijimaji, Ze jsou vézani
zavazkem a povinnostmi Stanovenymi v Protokolu. Navic vzhledem k tomu, e




Pracovisté a Zkousejici uznavaji vysokou dulezitost dlivérnosti a zabezpeceni
Osobnich udaji souhlasi s tim, ze budou plné dodrzovat Pozadavky davérnosti a
bezpecnosti udaji, jak b&hem doby trvani této Smlouvy, tak po ukonéeni této
Smlouvy, pokud budou jakékoli Osobni tdaje vlastnit. Pracovisté a Zkousejici
budou neprodlené informovat Zadavatele v piipadé, ze budou jakékoli Daveérné
informace nespravné pouzity, zpfistupnény nebo sdéleny. Tento ¢lanek 7 nebrani
Pracovisti ani Zkousejicimu zpfistupnit jakékoli diivérné informace pfislusnym
vlddnim agenturam, jez jsou v souladu se zdkonem, resp. pfislusnymi pravnimi
piedpisy opravnény tyto informace obdrzet.

8. DuSevni vlastnictvi — zGstava beze zmény

9. Povinnosti a zavazky Pracovisté a Zkousejiciho — zlstava beze zmény, az na
odstavec 9.3 (v)

Pivodni znéni

Odstavec 9.3 (v)

(v) Zkousejici je povinen dohlizet na prace pro Studii a provadét ji profesionalnim
a kompetentnim zpGsobem, v souladu s lékafskou 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 pfedlozeny Zadavatelem. VSechny takové zmény Protokolu budou v
pisemné formé na zdkladé vzajemného souhlasu Stran, a jsou pro Zkousejiciho
zavazn€ dnem, kdy jsou mu oznameny. Jakakoliv takova tprava bude jesté pred
jeji implementaci nahlaena na SUKL. Nebude-li Zkousejici k dispozici, vynalozi
Zadavatel a Pracovisté spolecné usili, aby nalezly shodu v jmenovani nistupce a
Pracovi$té pak jmenovalo jeho néstupce.

Zkousejici timto potvrzuje, Ze jeho Zivotopis pfedlozeny Zadavateli nebo KVO v
souvislosti s provddénim Studie je pravdivy a spravny k Datu G¢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 udely
provadéni Studie, véetné sdileni t&chto informaci se Zadavatelem.

Nové znéni

Odstavec 9.3 (v)

(v) ZkouSejici je povinen dohliZet na préace pro Studii a provadét ji profesionalnim
a kompetentnim zplisobem, v souladu s lékaiskou praxi, zasadami spravné
klinické praxe, principy védecké objektivnosti, ustanovenimi této Smlouvy a v
souladu s Protokolem a veskerymi jeho budoucimi zménami, které mu mohou byt
kdykoli pfedlozeny Zadavatelem. V3echny takové zmény Protokolu budou v
pisemné formé na zdkladé vzajemného souhlasu Stran, a jsou pro Zkousejiciho
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zavazné dnem, kdy jsou mu oznameny. Nebude-li Zkousejici k dispozici, vynalozi
Zadavatel a Pracovisté spole¢né Usili, aby nalezly shodu v jmenovani ndstupce a
Pracovisté pak jmenovalo jeho nastupce.

Zkousejici timto potvrzuje, Ze jeho Zivotopis predlozeny Zadavateli v souvislosti
s provadénim Studie je pravdivy a spravny k Datu G¢innosti a ze bude Zadavatele
informovat o jakychkoli zménach v tomto zivotopisu a poskytne aktualizovanou
verzi zivotopisu.

ZkouSejici dale udéluje souhlas se zpracovanim Osobnich udaji pro ucely
provadéni Studie, v¢etné sdileni téchto informaci se Zadavatelem.

10. Publicita a publikace — zistédva beze zmény

11. Udaje zpracovavané ve Studii — zistava beze zmeény

12. Doba trvani a ukonéeni Smlouvy — zistava beze zmény, az na odstavec 12.1

Puvodni znéni

odst. 12.1

12.1 Doba trvani Smlouvy: Nebude-li tato Smlouva ukonéena jinak v souladu s
podminkami uvedenymi v této Smlouvé, bude tato Smlouva v pIné mife platna a
acinna od Data Gc¢innosti nejdéle do 30. zafi 2020 nebo

(i) okamziku dokonceni vSech ¢innosti, které maji byt provedeny podle Protokolu;
nebo

(ii) data, kdy Zadavatel pterusi Studii, podle toho, ktera z téchto udalosti nastane
diive.

Nové znéni

odst. 12.1

12.1 Doba trvani Smlouvy: Nebude-li tato Smlouva ukonéena jinak v souladu s
podminkami uvedenymi v této Smlouvé, bude tato Smlouva v plné mite platna a
a¢innd od Data G¢innosti nejdéle do 31. 12. 2021 nebo

(1) okamziku dokonceni viech ¢innosti, které maji byt provedeny podle Protokolu;
nebo

(i1) data, kdy Zadavatel pferusi Studii, podle toho, ktera z t&chto udélosti nastane
diive.
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13. Dodrzovani legislativy a ostatnich pFedpisii se vztahem ke Smlouvé —
zustava beze zmény

14. Nezavislost Stran — zistava beze zmény

15. Odpovédnost za Skodu — z{istava beze zmény

16. ReSeni sporu, rozhodné pravo a pojisténi — ziistava beze zmény
17. Zavérecna ustanoveni — zlstava beze zmeény

NA DUKAZ TOHO podepsaly Strany tuto Smlouvu s u¢innosti k Datu

posledniho podpisu strany.

Vyzkumny ustayv balneologicky, vefejna vyzkumna instituce (Zadavatel)

Dne: 2. 8. &)Z/f

Jméno: Ing. Frantlsek Och S

Vizkumny iistay balneologicky, v.v.l.
Funkce: Feditel a redseda Rady dstavu . ‘,'m"”p,:“: e e
Dne: S.8. %2 2 /f @ 41118 Miont 216
Podpis 3. Yo é(// DIC: CZ86652061

Jméno: MUDr. Lubomlr Mankovecky, CSec.
Funkce: Feditel pro medicinsky vyzkum a mistopredseda Rady tstavu

Kra jska Z(Maﬁfﬁtn

Dne:

02 Krajské zdravotnf, a.s.
Ini pée 3316/12A
POdP 1S igilaa ‘T Iu]:’sti :ad Labem
A . Y . 6. 25488627
Jméno: MUPr. Petr Maly, 7 L e

Oc¢ni klinika KZ-MNUL (Pracovisté)
jako pfednostka Pracopisté¢ prohladuji, Ze jsem si tuto Smlouvu precetla,




ZkouSejici bood ™
Dne: 104 <02 ) ,/Z'K}\ /

. A7/
Podpis MU
Jméno: MUDr. Martina Zavorkova
Funkce: atestovany o¢ni lékaf Pracovisté

Prilohy:

Priloha A

Protokol Studie ¢. 2.2021 Predklinicka analyza G&inku piistroje SOMA.S u
pacienti s vlhkou formou vékem podminéné makularni degenerace (VPMD)

Priloha B
Rozpis Odmén
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PRILOHA A
Protokol Studie &. 2.2021

Nazev studie:
Pfedklinicka analyza linku pristroje SOMA.S u pacienti s vlhkou
formou vékem podminéné makularni degenerace (VPMD).

Zadavatel studie: Vyzkumny tstav balneologicky v.v.i., z plné moci

Hlavni FeSitel: Vyzkumny dstav balneologicky v.v.i., M$ené Lazné,
Klinicka vyzkumna organizace ( KVO)

Resitel studie: O¢ni klinika KZ a.s -MNUL., Usti nad Labem

Zkousejici: MUDr. Zavorkova

Popis studie:

Jedna se o dvojité zaslepenou randomizovanou klinickou studii za u¢elem
prokazani hypotézy, Ze pfistroj SOMA.S, vyzafujici vysokofrekvenéni
nizkoenergetické zafeni, ma pfiznivy vliv na pacienty, a to na degenerativni
procesy a angiogenezi u vlhké formy VPMD.

Podrobny Navod na pouziti a popis piistroje SOMA.S bude piedan
Zadavatelem Zkousejicimu. Studie bude provedena na 60 probandech,
kterych vybér dle indikacnich kritérii a vylu¢ovacich kritériii je popsan
nize.

Studie probéhne ve tfech mési¢nich etapach, vzdy po 20 pacientech v kazdé
etap€ s vyvazenym zastoupenim pohlavi, véku a stidia VPMD (prvni
zachyt) v obou ramenech, a to u 10ti vystavenych mésiéni expozici
nizkoenergetickému  vysokofrekven¢nimu  zafeni  produkovaného
pfistrojem SOMA.S a 10 pacientech vystavenych mésiéni expozici placebo
efektu tj. stejné vypadajicimu pfistroji bez produkce nizkoenergetického
zateni. Celkovd doba trvani studie pfi sledovani G¢inku u probandi bude
tedy 3 mésice.

Do studie budou zafazovani pacienti s prokazanou aktivni vlhkou formou
VPMD, ktefi jsou indikovani k biologické 1é¢bé nebo-li anti-VEGF terapii
(z angl. vascular endothelial growth factor = vaskularni endotelidlni
rustovy faktor) a na tuto terapii Sekaji, jsou zafazeni do pofadniku. Studie
probéhne v ¢ekaci dobé na biologickou lé¢bu a vlivem studie nebude
prodlouZena doba ¢ekani na tuto lé¢bu. Pacienti budou dostavat
biologickou lécbu podle aktualniho o¢niho nalezu, pravidel v SPC (z angl.
summary of product characteristics = souhrn udajt o 1é¢ivém prostiedku)
a uhradovych podminek pojistovny. Doba trvani studie bude 3 mésice.



Faze studie:

1. Vybér pacienti dle nize uvedenych indika¢nich kritérii na o¢ni
klinice.
2, PFidéleni ocislovaného pfistroje probandovi Zkousejicim, bez

znalosti, ktery pristroj produkuje intervenéni nizkoenergetické

vysokofrekvenéni zéafeni.

3. Vstupni vySetieni na ocni klinice s niZze popsanymi parametry ke

sledovani.
Vstupni TK, Pulz, hodnoceni srde¢niho rytmu, saturace O2 v krvi,
vizus, nitroo¢ni tlak, o¢ni koherentni tomografie (OCT),
biomikroskopické vySetfeni o¢niho pozadi, krevni obraz
s diferencidlnim rozpoétem leukocyti, serologické vysetieni hsCRP
(vysoce citlivy C reaktivni protein), TNF (tumor necrosis faktor) a
volné radikaly v mo¢i.

4. Pribé&zné méFeni nasledujicich parametri samotnymi probandy, a
to 2x denné ( rano a vecer ) po dobu trvani kazdé etapy studie tj. 30
dni:

Krevni tlak (TK), srde¢ni frekvence (P), porucha srde¢niho rytmu,
saturace kysliku v krvi.

3. Vystupni vySetfeni na o¢ni klinice s vy$e popsanymi parametry pfi
vstupnim vySetfeni uvedenych v bodé 3.

6.  Zavedeni vysledki vysetfeni do Registru hlavniho fesitele.

T Sepsani parcialni zpravy po 1. a 2. etapé a protokolarni piedani
zadavateli.

8. Stazeni dat z pfistroje na méfeni TK, srde¢ni frekvence a poruch

srde¢niho rytmu do pocita¢e (PC) v rezii Zadavatele. Protokolarni
predani formulafi se zaznamenanymi hodnotami saturace krve
kyslikem, naméfenymi pulznim oxymetrem.

0. Statistické zpracovani ziskanych dat mé&fenych prib&zné probandy
Klinickou vyzkumnou organizaci (KVO).

10.  Zpracovani a vyhodnoceni ziskanych dat zkouSejicim - o¢nim
specialistou ze sledovanych parametri na o¢ni klinice s pfipravou
podkladl pro zavére¢nou zpravu a systematice dat k protokolarnimu
pfedani KVO.

11.  Sepsani celkové parcialni zavére¢né zpravy zvysledkl studie
Zkousejicim po tfech etapach a jeji protokolarni predani Zadavateli.

12.  Sepsani kompletni zavére¢né zpriavy klinickou vyzkumnou
organizaci (KVO) a jeji protokolarni pfedani Vyrobci piistroje.

13.  Publikovani vysledki studie pracovniky VUB v.v.i. a O¢ni kliniky
MNUL KZ a.s.



Indikaé¢ni kritéria

Oc¢ni:

L

B

ptitomnost VPMD s chorioiddlni neovaskularni membranou (CNV)
vjednom nebo obou oc¢ich pacienta verifikovana optickou
koheren¢ni tomografii (OCT)

Vizus na postizeném oku 4/8 — 4/40

Léze se znamkami aktivity

Kompenzovany nitroo¢ni tlak (NT)

Celko\f'l Komorbidita - Arteridlni hypertenze kompenzovana medikaci

Vylucujici kritéria:

O¢ni:

1

Pfitomnost dalSiho konkomitujiciho onemocnéni makuly -
predevsim
diabeticky makuldrni edém (DME), epiretinalni membrana (ERM)

2. Jiz probéhla 1é¢ba anti-VEGF ve sledovaném oku

3. Pokrocila katarakta znemoznujici kvalitni OCT vySetfeni

Celkova:

. Diabetes mellitus L. i II. typu

2. Nelécena arterialni hypertense nebo jeji dekompenzace

3. Systémova onemocnéni

- Konkomitujici onemocnéni: malignita v 1é¢bé chemoterapii nebo

aktinoterapii nebo po takové 1é¢bé.

Sledované parametry na oc¢ni klinice pfi vstupnim a vystupnim

vySetieni:

a) O¢ni vySetfeni:

w

1. Vizus na ETDRS optotypech

Nitroo¢ni tlak (NT)

OCT vysetteni + OCT angiografie, zméfeni centralni tloustky sitnice
a objemu makuly

Biomikroskopické vysetreni

b) Celkové vySetfFeni:

TK, P, hodnocenti srde¢niho rytmu, saturace O2 v krvi, krevni obraz
s diferencidlnim rozpoc¢tem leukocytt, serologické vysetfeni hsCRP,
TNF a vysetfeni volnych radikald v mo¢i.

Pribéh studie:

Kazdy proband zatazeny do studie podepiSe Zkousejicimu informovany
souhlas s provedenim studie a souhlas se zpracovanim jeho citlivych a
osobnich Gdajt v souladu s pravidly GDPR a se smlouvou o ucasti na
studii. ZkousSejici vytvofi Registr udaji, do kterého budou zavedeni
vSichni probandi zafazeni do studie. Zkousejici zabezpedi, aby ve



studijnim teamu pracujicim s daty v Registru byli spolupracovnici
odpovidajici pozadavkiim uvedenym ve Smlouvé o G¢asti na studii.

V kazdé etapé bude vSem probandim na dobu 30 dnd zapujcen
ocislovany pfistroj SOMA.S na Smlouvu o zipijéce a ndhodnym
ptidélenim Zkousejicim. Ciselné oznadeni urdi Zadavatel. Kazdy
proband obdrzi pisemny Navod na pouziti pfistroje SOMA.S. Bude
vysvétleno umisténi pfistroje doma a zachazeni s nim, pouceni o potiebé
byt v pfitomnosti ve vyzafovaném vysokofrekvenénim nizko-
energetickém poli pfistroje. Zkou$ejicim budou pouceni o nutnosti
dodrzovani pitného rezimu.

Doporuceni v pitném rezimu: vecer postavit 1,5 litru neperlivé vody
k SOMA.S. Rano nala¢no vypit 2-3 dcl této vody s citronem. Dile
béhem dne vypit zbytek. Pokud pacient pije kdvu nebo alkohol, je
doporuc¢eno mnozstvi vody jesté zvysit.

Dale bude pacientim smlouvou o plj¢ce zapujcen pfistroj Veroval na
méfeni TK, tepové frekvence a poruch srde¢niho rytmu a pulsni oxymetr
na méfeni saturace kysliku v krvi, a to v rezii VUB v.v.i. Probandi budou
pouceni ZkouSejicim o pouziti pfistroje za G¢elem méfeni a bude jim
pfedan navod na pouziti pfistroju, ktery zabezpe¢i Zadavatel. Méfeni
timto pfistrojem bude 2x denné (réno za bazélnich podminek a vecer pred
spanim), pristroj hodnoty méfeni zaznamenava do paméti. Namé&fena
data po skonceni studie budou stazena do PC a dale statisticky
zpracovana SW vyrobce piistroje Veroval. Zaptjéenym pfistrojem
pulsni oxymetr budou probandi provadét méfeni také 2x denné soucasné
s méfenim TK. Naméfené hodnoty saturace kysliku v krvi probandi
zaznamenaji do pfedtisténého formulate, ktery odevzdaji po ukonéeni
studie. Statistické vyhodnoceni provede VUB v.v.i. validovanym
statistickym softwarem.

O¢ni klinika KZ a.s. zabezpeci odbéry vzorkl krve a modi k vysetieni
stanovenych parametrti v akreditované laboratofi, a to pfi vstupu do a
vystupu ze studie.

Data sledovanych parametri na o¢ni klinice zavede do Registru a
vyhodnoti zkouSejici - o¢ni lékat specialista a pfeda je protokolarné
Zadavateli formou parcialni zpravy po 1. a 2. etapé a nakonec kompletni
parcialni zavére¢né zpravy z o¢ni kliniky, a to po 3. etapé& za vechny
etapy k sepsdni kompletni zavére¢né zpravy ve VUB v.v.i. Tuto pieda
VUB v.v.i. Vyrobci pfistroje. Vysledky studie budou se souhlasem
zadavatele publikovany.

Zabezpeceni dat:
Citliva a osobni data v Registru zabezpe¢i Zkousejici na zakladé vnitini
smérnice o¢ni kliniky pro zabezpeceni dat a v souladu s touto smérnici.



Pozadavky divérnosti a bezpe¢nosti Gidaji. Data predavana Zadavateli
budou v anonymizované podobé.

Finanéni rozvaha studie:

Obsazena v Rozpisu odmén — pfiloha B Smlouvy o G¢asti na studii
SOMA.S.

Vyzkumny dstav balneologicky, v.v.1.
Prosek 174

{1
\ é\/#' 481 19 Miené-laznd
_ L @ 1&: 866 52 061
Msené-lazné duben 2021 ‘ DIC: CZ86652061



Pfiloha B

ROZPIS ODMEN
Kalkulace ndkladu studie SOMA.S pro KZ a.s.- MNUL s DPH
Paramaetry vySetieni u 1 probanda studie VSTUPNI Kod sazebniku Bodovi hodn Hodnota v K¢ véeiné DPH
+ OCT angiografie 0 847,000 Hradi VUB v.v.1
high senzitivity C-reaktivni protein) 240,00{Hradi VUB v.v.i
necrosis factor) 1 661,00{Hradi VUB v.v.i
radikaly - vyletfeni stripy dodané zdarma VUB 0 133,30}
2 748,00{Hradi VUB v.v.i.
Hodnota v KE vietné DPH
376 | !li.ﬂqhudi VUB v.vl

847,000 Hradi VUB v.vi

50 185,00 Hradi VUB v.v.i
105 240,00)Hradi VUB v.v.i
500 1 661,000Hradi VUB v.v.i

133,30}
4 252,00fHradi VUB v.v.i.

20 000|Hradi VUB v.v.i.

= _ 65 000]Hradi VUB v.v.i.

60 ml“ndl VUB v.v.i.
18 150|
30 250
7 260|
115 660| Hradi VUB v.v.i.

x eticka komise 18 150|
Piedpis fakturace pfi vstupu studie

|K2-MNUL - poplatek za vstup studie 30 250|
Pedpis fakturace v pribéhu studie

Rozpis plateb pro KZ -MNUL za vy3etieni:

KZ-MNUL - Alikvot Ghrady naklad po 1.parciaini zévérefné zpravé 180 000
KZ-MNUL - Alikvot uhrady nakladi po 2.parcidini zavéretné zpravé 140 000|
KZ-MNUL -vyrovnéni celkové odmény po 3. kompletni zdvéredné zpravé s piedanim anonymizovanych dat 140 DOO|
|Celkem odména pro KZ-MNUL 420 000|
Rozpis plateb z KZ -MNUL pro Pracovisté:

- Alikvot dhrady po 1.parcidlni zdvéreéné zpravé 20 D00

- Alikvot uhrady po 2.parcidini zdvéretné zpravé
-vyrovnani celkové odmény po 3. kompletni zavéretné zpravé s pfedanim anonymizovanych dat




FpIS pil; Dro Zxkousejic

i - uhrady po 1.parcidlni zavéredné ipravé 21667
- Alikvot Ghrady po 2.parcidini zévéreéné zpravé 21 667
jici -vyrovndni celkové odmény po 3. kompletni zavéreiné zpravé s pfedanim anonymizovanych dat

Celkovy postupny predpis fakturovanych &dstek VUB v.v.i. v pribéhu studie
Faktura po 1.parcialni zavéreéné zpravé 181 667

po 3. kompletni zévéretne zpravé s pieddnim anonymizovanych dat

g_ 8 5 ,QDZ '( Ly d’\/ Vyzkumny istav balneologicky, v.v..
/ k) Prosek 174
v 411 19 MéEené-lazné
IC: 866 52 061
DIC: CZ86652061



