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Prvni Dodatek ke Smlouvé o ti¢asti na studii ze dne 28. 8. 2020

Preambule

Smlouva o Ucasti na studii byla uzaviena dne 28. 8. 2020. Pfedmé&tem smlouvy
byla podle Protokolu Studie ¢. 1.2020 Gcast na studii Klinické hodnoceni téinku
pfistroje SOMA.S u pacienti s vlhkou formou vékem podminéné makuldrni
degenerace - VPMD (ddle jen Studie). Do plnéni Planu studie velmi nepfiznivé
zasahla pandemic COVID-19. Prakticky nebylo mozné pfistoupit k ptiprave
plnéni, tj. naboru probandi a jejich zatazeni do Studie. Studie byla projednana
s pozitivnim Stanoviskem Etické komise MNUL s dostateénym piedstihem dne
podminku klinické zkousky, ktera musi byt realizovana v ¢asovém utseku, ktery
zajisti srovnatelné podminky pro Gcast cilové skupiny probandi. Navic zadavatel
Studie — VUB pozadal o stanovisko SUKL k provedeni klinické zkousky, které
nakonec bylo zamitavé, protoze podle SUKL piedmétny piistroj SOMA.S neni
zdravotnickym prostfedkem, a proto neni mozné provést klinickou zkousku podle
zakona o zdravotnickych prostfedcich. Piipravam na provedeni Studie bylo
vénovano na vSech zicastnénych smluvnich stranach ptedmétné smlouvy znacné
usili. Rozpocet na provedeni praci KZ a.s. cinfi
I (0 ¢ jc divodem kuzavieni Dodatku
k pfedmétné Smlouvé o Gcasti, podle kterého se pfedmét plnéni Studie zméni
z klinické zkousky na Studii ptredklinické analyzy. Charakter randomizované
dvojité zaslepené studie zistava zachovan, nemeéni se ani obsah a rozsah praci.
Pfedklinickd analyza odpovi na vybrané zékladni otazky nejen zda dochazi
k identifikovanému ucCinku pfistroje SOMA.S, ale také jak.

Tento Prvni Dodatek ke Smlouvé o acasti na studii (dile jen ,,Smlouva“) se
uzavirda mezi

Vyzkumny ustav balneologicky, v. v. i. (dile jen ,,Povéfeny Zadavatel®)
Sidlem: Prosek 174, 411 19 M3ené-1azné,

zapsany v Rejstiiku vefejnych vyzkumnych instituci, vedeném MSMT CR, 1CO:
86652061,

Zastoupeny - I
|

ktery jedna na zakladé plné moci udélené spole¢nosti Somavedic Technologies
s.r.o. (déle 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 ucast ve studii:



a

Krajska zdravotni a.s., se sidlem Socialni péte 3316/12A, 400 11 Usti nad
Labem, 1CO: 25488627, DIC: CZ25488627, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Krajského soudu v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550 (dale jen ,,KZ*),
Zastoupena: MUDr. Petr Maly, MBA, generalni feditel spolecnosti

jejiz soucasti je Oc¢ni klinika zaclenéna v organizaéni struktufe Masarykovy
nemocnice v Usti nad Labem, 0.z. (KZ — MNUL), kde bude provedena predmétna
studie (dale jen ,,Pracovisté™),

Zastoupeni Pracovisté:

I

ve zkratce ,,Pracovi$té” je zaroven zahrmuta KZ

Zkousejici | < - drcsou Krajskd
zdravotni a.s. — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Socialni péce
12A, 401 13 Usti nad Labem,

I (c/dle jen “ZkouSejici®),

Zadavatel, KZ a Zkousejici jsou jednotlivé dale oznacovany takeé jako ,,Strana*
a spole¢né takeé jako ,,Strany*.

Navrhované zmény jednotlivych ustanoveni smlouvy, jak nasleduje, vZdy je
uvedeno pavodni znéni a nové znéni. Ustanoveni, ktera se neméni, zastavaji
i nadale v pIné platnosti a G¢innosti.

Pivodni znéni:

Uvodni prohlaseni

Povéfeny Zadavatel v ndvaznosti na dokonceni vyvoje pristroje SOMA.S
zajisStuje klinickou zkousku pro uroven zdravotnického prostiedku rizikové t¥idy
I1a;

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



Zadavatel se zavazuje zajistovat vzdjemnou duslednou informovanost, pficemz v
oblasti Projektu klinického hodnoceni, zpracovani zavazné dokumentace a
provedeni vlastniho hodnoceni a sepsani zavére¢né zpravy ma rozhodujici
postaveni. Zadavatel se zavazuje k predloZeni povinnych dokladi ke studii Etické
komisi KZ — MNUL a k oznameni studie SUKL.

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

Zadavatel ma v ramci vyzkumné a obchodni ¢innosti zajem na ziskani vysledka
Studie a je ochoten poskytnout na Studii finan¢ni prostiedky a zapuj¢it potiebny
pocet pristrojt SOMAL.S vcetneé pfistroja s funkci placeba;

Pracovisté ma zdjem podilet se na provedeni klinického hodnoceni SOMA.S na
urovni zdravotnického prostiedku, Strany prohlasuji, Ze souhlasi se spolupraci na
tomto poli za podminek Smlouvy;

V oblasti klinického zkouSeni, sbéru dat, zajisténi klinického monitoringu a
ochrany citlivych a osobnich dat v rameci GDPR, spolu s pfipravou povinnych
oznamovani Etické komisi a ptip. SUKLu mé rozhodujici postaveni Pracovité;
Povéteny Zadavatel obdrzi od Pracovisté pouze anonymizovana data. Pracovisté
nepfeda Povéfenému Zadavateli Zadné udaje bez anonymizace. Povéfeny
Zadavatel odpovida za pfijeti udaji pouze a jen v anonymizované podobé¢, ktera
neumoznuje reversibilni proces k plnym, originalnim tdajim.

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

Studie bude zahrmovat pacienty, ktefi jiz dfive byli zafazeni do registru pacientl
Pracoviste, kterym byla diagnostikovana v prvnim zachytu neovaskularni (vihka)
forma vékem podminéné makuldrni degenerace, a ktefi budou zarazeni k terapii
biologickou lé¢bou. Registr pacientd bude administrovan Pracovistém. Pracovi§té
se zucastni Studie za podminek uvedenych v této Smlouvé véetné administrace
ochrany citlivych a osobnich udaji v ramci GDPR v registru tdaji v souvislosti
se Studii (dale jen ,,Registr).

Pracovis$té ma adekvatni 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 zatizeni a dostate¢né odborné zkusenosti a
pieje si podilet se na Studii jako hlavni zkousSejici v souvislosti se Studii
provadénou na Pracovisti a pfeje si podilet se a ptispét za podminek uvedenych v
této Smlouvé k vytvoreni Registru;

Strany prohlasuji, ze v pfipadé Studie se jedna o neintervenéni studii ve smyslu
zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjich
predpisiy

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



Nové znéni:

Uvodni prohlaseni

Poveéteny Zadavatel v navaznosti na dokonceni vyvoje pfistroje SOMA.S
zajistuje predklinickou analyzu.

Zadavatel se zavazuje zajistovat vzajemnou dislednou informovanost, piicemz
v oblasti Projektu predklinické analyzy, zpracovani pfislusné dokumentace a
provedeni vlastni analyzy a sepsani zavére¢né zpravy ma rozhodujici postaveni.
Zadavatel pripravil podklady ke Studii specifikované v Ptiloze A niZe (dale jen
H»Studie™);

Zadavatel ma v ramcei vyzkumné a obchodni ¢innosti zajem na ziskani vysledkd
Studie a je ochoten poskytnout na Studii finan¢ni prosttedky a zapQjcit potiebny
pocet ptistrojiit SOMA.S véetné pfistrojii s funkci placeba;

PracoviSté ma zijem 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; Povéreny Zadavatel obdrzi od
Pracovi§t€¢ pouze anonymizovana data. Pracovisté nepfeda Povéfenému
Zadavateli zadné udaje bez anonymizace. Povéfeny Zadavatel odpovida za piijeti
idajti pouze a jen v anonymizované podobé, ktera neumoziuje reversibilni proces
k plnym, origindlnim udajam.

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

Studie bude zahrnovat pacienty, ktefi jiz diive byli zafazeni do registru pacientt
Pracovistg, kterym byla diagnostikovana v prvnim zéchytu neovaskularni (vlhka)
forma vékem podminéné makularni degenerace, a ktefi budou zafazeni k terapii
biologickou lé¢bou. Registr pacientii bude administrovan Pracovistém. Pracovisté
se zucastni Studie za podminek uvedenych v této Smlouvé véetné administrace
ochrany citlivych a osobnich Gdaji v ramci GDPR v registru tdaji v souvislosti
se Studii (dale jen ,,Registr®).

Pracovisté ma adekvatni zafizeni a odborné zkuSenosti k provedeni Studie pod
kvalifikovanym vedenim Zkousejictho a v ramci plnéni svého védeckého a
klinického poslani se hodla podilet na Studii;

ZkousSejici ma k dispozici adekvatni zafizeni a dostate¢né odborné zkugenosti a
pfeje si podilet se na Studii jako hlavni zkouSejici v souvislosti se Studii
provadeénou na Pracovisti;

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

Strany, s ohledem na vzdjemnad ujednani a pfedpoklady uvedené v této Smlouve,
se dohodly nasledovné:



Puvodni znéni
1. PFedmét Smlouvy

ZkousSejici se zavazuje vést Studii spolu s G¢asti zdravotniho personalu majiciho
potfebnou kvalifikaci a uCastniciho se Studie pod vedenim Zkousejiciho (dale
»Studijni tym™). Popis Studie: Pfi provadéni Studie a ucasti na Registru se
Pracovisté a Zkousejici zavazuji dodrzovat zésady shromazd’ovani udajt a zasady
ochrany citlivych a osobnich tdajt a etickych prav pacientd, zejmeéna zachovavat
divérnost zdravotnické dokumentace a vedeni zdznamu a dale dodrzovat veskeré
dalsi podminky a povinnosti Pracovisté a Zkousejiciho. Tyto podminky a vykony
jsou uvedeny v priloze A této smlouvy v Protokolu Studie ¢. 1.2020 Klinické
hodnoceni G¢inku pristroje SOMA.S u pacientii s vihkou formou vékem
podminéné makularni degenerace (VPMD), v jakychkoli jeho dodatcich (ddle
jen ,,Protokol®). V ptipadé rozpori mezi Protokolem a touto Smlouvou ma
pfednost Protokol v otazkach medicinskych, v ostatnich otazkach ma prednost
tato Smlouva. KZ, Pracovisté a Zkousejici také zajisti, Zze Studijni tym, se bude
fidit touto Smlouvou a Protokolem. Zkousejici bude téz odpovédny za vedeni
studie v souladu s pfislusnym vnitinim predpisem Pracovidté a instrukcemi
dodanymi Zadavatelem v rozsahu povoleném pfisluSnymi pravnimi pfedpisy.
Zkousejici a dal$i ¢lenové Studijniho tymu budou béhem Studie pfijimat Subjekty
k zatazeni do studie (probandy).

Nové znéni

1. Pfedmét Smlouvy

ZkouSejici se zavazuje vést Studii spolu s G¢asti zdravotniho personalu majiciho
potfebnou kvalifikaci a G€astniciho se Studie pod vedenim Zkousejiciho (dale
»otudijni tym*). Popis Studie: Pii provadéni Studie a ucasti na Registru se
Pracovisté a Zkousejici zavazuji dodrzovat zasady shromazd’ovani 0daji a zasady
ochrany citlivych a osobnich udaji a etickych prav pacientd, zejména zachovavat
divérnost zdravotnické dokumentace a vedeni zaznamu a dale dodrzovat veskeré
dal§i podminky a povinnosti Pracovisté a Zkousejiciho. Tyto podminky a vykony
jsou uvedeny v piiloze A této smlouvy v novelizovaném Protokolu Studie ¢.
2.2021 Predklinicka analyza Géinku pristroje SOMA.S u pacientii s vihkou
formou vékem podminéné makulirni degenerace (VPMD), v jakychkoli jeho
dodatcich (dale jen ,,Protokol®). V pfipadé rozporti mezi Protokolem a touto
Smlouvou ma prednost Protokol v otazkach medicinskych, v ostatnich otazkach
ma piednost 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).

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

Pavodni znéni
3. Harmonogram praci

Predpoklada se, Ze Studie bude zahajena v Datu G¢innosti, av§ak nikoli pfedtim,
nez bude udélen souhlas Etické komise KZ — MNUL s provedenim studie a nez
bude hlaSena SUKL. Studie bude pokracovat 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
Gcasti. Studie bude pokracovat po dobu stanovenou v ¢l. 12.

Piavodni znéni
4. Spravni postup a ochrana udaji

Zadavatel zajisti podani zadosti o udéleni souhlasu s provedenim Studie Eticke
komisi KZ-MNUL.

Po potvrzeni souhlasu Etické komise KZ — MNUL, Zadavatel poda zadost o
souhlas SUKLu k dohliZeni nad provadénim Studie a schvalovani dokumentd,
které maji byt potvrzeny v souvislosti se Studii, jak je to vyzadovano pfislusnymi
pravnimi predpisy Ceské republiky a Protokolem. ZkouSejici na pozadani
poskytne pomoc Zadavateli p#i ziskani vyse uvedenych souhlasti Etické komise a
SUKL. Strany prohlasuji, Ze budou dodrZovat vechny platné ptedpisy a pokyny
SUKLu ohledn& provadéni Studie pro troveri klinické zkousky zdravotnického
prostfedku Ila.

Strany se zavazuji, Ze veSkera data pfeddvana Poveéfenému Zadavateli budou v
anonymizované podobé. Zadavatel bude za plnéni tohoto ustanoveni odpovédny.

Nové znéni
4. Spravni postup a ochrana udaju

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



Piavodni znéni
5. Souhlas subjektu

Zkousejici ziskd pfed zapojenim jakéhokoli Subjektu (probanda) do Studie

(i)  odkazdého Subjektu uc¢astniciho se Studie podepsany Informovany souhlas
s jeho/jeji Gi€asti na Studii;

(1)  vyslovny souhlas kazdého Subjektu se shromazd’'ovanim a zpracovanim
jeho osobnich udaji na formula#i Informovany souhlas opatfeném podpisem a v
souladu s pravidly uvedenymi v Protokolu, z néhoZz bude vyplyvat, ze Zkousejici
a Pracovisteé, 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 vazanym smluvné se zadavatelem, tedy spole¢nostem a zastupcum, a
to 1 do jinych zemi Evropského hospodaiského prostoru a dalSich zemi.;

(i)  veskeré dalsi dokumenty tykajici se pouziti a sdélovani Gdaja v souvislosti
se Studii, které pozaduje SUKL vykonavajici kontrolu a dohled na Studii, a déle
v souladu s pravidly uvedenymi v Protokolu.

(iv) vySe uvedené souhlasy, opravnéni, popf. zadosti o vzdani se opravneni a
ostatni pozadované dokumenty museji mit pfiméfenou formu s tim, ze Zadavatel
zajisti, aby tyto dokumenty byly v souladu se v§emi platnymi pravnimi predpisy
a narodnimi a mezinarodnimi smérnicemi na ochranu tdajt, zejména evropskou
smérnici 0 ochrané udaji a platnym systémem zakonu na ochranu tidajd ptijatym
mistnimi nebo jinymi pifislu§nymi organy v misté Pracoviité, zejména pak
zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

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 ucasti na Studii;

(11)  vyslovny souhlas kazdého Subjektu se shromazdovanim a zpracovanim
jeho osobnich Gdajl na formulafi Informovany souhlas opatfeném podpisem a v
souladu s pravidly uvedenymi v Protokolu, z néhoz bude vyplyvat, Ze Zkousejici
a Pracovisté, vzhledem k charakteru dvojité zaslepené randomizované studie,
nejsou opravnéni a nemohou poskytovat osobni tdaje podepsaného Subjektu
Zadavateli, ktery fidi Studii, ani tfetim subjektim vdzanym smluvné se
zadavatelem, tedy spole¢nostem a zastupclim, a to i do jinych zemi Evropského
hospodatského prostoru a dalsich zemi.;



(ili)  Zadavatel zajisti, aby pfebirané dokumenty od Pracovisté byly v souladu
se vSemi platnymi pravnimi predpisy a narodnimi a mezinarodnimi smeérnicemi
na ochranu udajli, zejména evropskou smérnici o ochrané udajl a platnym
systémem zdkonil na ochranu Gdaji pfijatym mistnimi nebo jinymi pfislusnymi
organy v misté Pracovisté, zejména pak zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich tdajh, ve znéni pozdéjsich predpisu.

6. Navstéva Pracovisté a kontrola plnéni — zGstava beze zmény

Puvodni znéni
7. Davérnost

Po dobu trvani této Smlouvy i po jejim ukoneni zachovaji Pracovisté a
Zkousejici ml¢enlivost o veskerych informacich a materidlech zptistupnénych,
nashromdazdénych ¢i vytvofenych Zadavatelem, resp. pro né ¢i jejich jménem
(dale jen ,,DUvérné informace™). Pracovisté a Zkoudejici vyuziji Dlvérné
informace vyhradné pro Gcely vedeni Studie a zpfistupni Dlvérné informace,
pouze po ziskani pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele. Veskeré zaznamy
budou uchovivany a bude s nimi naklddano v souladu s platnymi pravnimi
ptedpisy. Osobni Udaje probandli budou zpracovavany Pracovistém Krajska
zdravotni a.s., Oc¢ni klinika zaclenéna v organizacni 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 udaji. Do
osobnich zaznama ve zdravotnické dokumentaci mé pfistup pouze ZkouSejici
Iékat, osoby povéfené Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv - SUKL a Eticka
komise, tzn. osoby povéfené dohledem nad pribéhem klinické zkousky. Tyto
osoby jsou vazany povinnou mlcenlivosti. Vsechny udaje ziskané v klinické
zkouSce budou predédvany Zadavateli pouze v anonymizované podobé, ktera
neumoznuje reversibilni proces k plnym, originalnim udajim. /a v ptipadé, zZe je
zamySleno prevést osobni daje Subjektu subjektim odlisnym od téch uvedenych
v ¢l. 5 (i1) vySe — po ziskani pfedchoziho pisemného souhlasu Subjektu, pouze
osobam, které takové Divérné informace potfebuji znat pro icely vedeni Studie
a které se pisemné zavazaly k zachovani divérného charakteru takovych
Davérnych informaci a k dodrZzovani podminek této Smlouvy. Pracovisté a
ZkouSejici budou chranit Diavérné informace pfi vynalozeni pfinejmensim takové
péce, s jakou chrani své vlastni divérné informace, avsak v kazdém ptipadé s
vynalozenim alesponi pfiméfené péCe. Pracovi§té a Zkousejici jsou opravnéni
zptistupnit Divérné informace v rozsahu stanoveném zakonem ¢i soudnim
rozhodnutim, av3ak za predpokladu, Zze pied takovym zpfistupnénim informaci
budou bezodkladné pisemné informovat Zadavatele a poskytnou Zadavateli
soucinnost v souvislosti se ziskanim opatieni, 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



zpfistupnénych Pracovisti a Zkousejicimu nebo jimi obdrzenych, Pracovisté a
Zkousejici timto souhlasi a pfijimaji, Ze jsou vazani zdvazkem a povinnostmi
stanovenymi v Protokolu. Navic vzhledem k tomu, Ze Pracovisté a Zkousejici
uznavaji vysokou dilezitost divérnosti a zabezpeceni Osobnich Uidaja souhlasi s
tim, Zze budou plné dodrzovat Pozadavky divérnosti a bezpecnosti tdaji, jak
b&hem doby trvani této Smlouvy, tak po ukonceni této Smlouvy, pokud budou
jakékoli Osobni Gdaje vlastnit. Pracovisté a Zkousejici budou neprodleng
informovat Zadavatele v pfipadé, Ze budou jakékoli Dlvérné informace
nespravné pouZzity, zpfistupnény nebo sdéleny. Tento ¢lanek 7 nebrani Pracovisti
ani Zkousejicimu zpfistupnit jakékoli divérné informace pfislusnym vladnim
agenturam, jez jsou v souladu se zdkonem, resp. pfislusnymi pravnimi predpisy
opravnény tyto informace obdrzet.

Nové znéni
7. Duvérnost

Po dobu trvéni této Smlouvy i1 po jejim ukoncéeni zachovaji Pracovisté a
Zkousejici mlcenlivost o veskerych informacich a materidlech zpfistupnénych,
nashromazdénych ¢i vytvorenych Zadavatelem, resp. pro né ¢i jejich jménem
(dale jen ,Dlvérné informace™). Pracovisté a Zkousejici vyuziji Duavérné
informace vyhradné pro Gcely vedeni Studie a zpristupni Divérné informace,
pouze po ziskani pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele. Veskeré zaznamy
budou uchovaviny a bude s nimi naklddano v souladu s platnymi pravnimi
ptedpisy. Osobni Udaje probandl budou zpracovavany Pracovistém Krajska
zdravotni a.s., O¢ni klinika zaclenéna v organizacni strukture 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 udaji. Do
osobnich zdznami ve zdravotnické dokumentaci ma pfistup pouze Zkousejici
Iékaf, ktery je vazan povinnou ml¢enlivosti. Viechny tGdaje ziskané ve sbéru dat
pro ptedklinickou analyzu budou pfedavany Zadavateli pouze v anonymizované
podobe, ktera neumoziuje reversibilni proces k plnym, origindlnim Gdajam.
Pracovis$t€¢ a ZkouSejici budou chranit Duvérmné informace pfi vynaloZeni
pfinejmensim takové péce, s jakou chrani své vlastni divérné informace, avsak v
kazdém ptipadé s vynalozenim alespon priméfené péce. Pracovisté a Zkousejici
jsou opravnéni zpfiistupnit Diivérné informace v rozsahu stanoveném zakonem ¢i
soudnim rozhodnutim, avSak za predpokladu, 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. Pracovi§té a Zkousejici také zachovaji
micenlivost o veskerych informacich, jak pozaduje Protokol, a co se tvka
veskerych informaci zpfistupnénych Pracovisti a ZkouSejicimu nebo jimi
obdrzenych, Pracovisté a Zkousejici timto souhlasi a pfijimaji, Ze jsou vazani
zavazkem a povinnostmi stanovenymi v Protokolu. Navic vzhledem k tomu, ze



Pracovisté¢ a Zkousejici uznavaji vysokou dilezitost diivérnosti a zabezpeceni
Osobnich udaji souhlasi s tim, ze budou pIné dodrzovat Pozadavky daveérnosti a
bezpecnosti Gdajl, jak béhem doby trvani této Smlouvy, tak po ukonceni této
Smlouvy, pokud budou jakékoli Osobni Gdaje vlastnit. Pracovisté a Zkousejici
budou neprodlené informovat Zadavatele v piipadé, ze budou jakékoli Duvérné
informace nespravné pouzity, zpfistupnény nebo sdéleny. Tento ¢lanek 7 nebrani
Pracovisti ani Zkousejicimu zpfistupnit jakékoli divérné informace pfislusnym
vladnim agenturdm, jez jsou v souladu se zakonem, resp. piisluSnymi pravnimi
pfedpisy opravnény tyto informace obdrzet.

8. Dusevni vlastnictvi — z(stdva beze zmény

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

Puvodni znéni

Odstavec 9.3 (v)

(v) Zkousejici je povinen dohliZet na prace pro Studii a provadét ji profesionalnim
a kompetentnim zptsobem, v souladu s lékafskou 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 predlozeny Zadavatelem. VSechny takové zmény Protokolu budou v
pisemné formé na zdkladé vzajemného souhlasu Stran, a jsou pro Zkousejiciho
zavazné dnem, kdy jsou mu oznameny. Jakakoliv takova uprava bude jesté pred
jeji implementaci nahlagena na SUKL. Nebude-li Zkousejici k dispozici, vynalozi
Zadavatel a Pracovisté spole¢né usili, aby nalezly shodu v jmenovani nastupce a
Pracovisté pak jmenovalo jeho nastupce.

ZkouSejici timto potvrzuje, Ze jeho Zivotopis predlozeny Zadavateli nebo KVO v
souvislosti s provadénim Studie je pravdivy a spravny k Datu Gi¢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 tGcely
provadéni Studie, vcetné sdileni téchto informaci se Zadavatelem.

Nové znéni

Odstavec 9.3 (v)

(v) Zkousejici je povinen dohliZet na prace pro Studii a provadét ji profesionalnim
a kompetentnim zplisobem, v souladu s Iékafskou praxi, zdsadami spravné
klinické praxe, principy védecké objektivnosti, ustanovenimi této Smlouvy a v
souladu s Protokolem a veskerymi jeho budoucimi zménami, které mu mohou byt
kdykoli predlozeny Zadavatelem. Vsechny takové zmény Protokolu budou v
pisemné formé na zékladé vzijemného souhlasu Stran, a jsou pro Zkousejiciho
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zdvazné dnem, kdy jsou mu oznameny. Nebude-li Zkousejici k dispozici, vynaloZi
Zadavatel a Pracovisté spolecné usili, aby nalezly shodu v jmenovéni nastupce a
Pracovisté pak ymenovalo jeho néstupce.

Zkousejici timto potvrzuje, ze jeho Zivotopis piedlozeny 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 tcely
provadéni Studie, v¢etné sdileni téchto informaci se Zadavatelem.

10. Publicita a publikace — zistava beze zmény

11. Udaje zpracovavané ve Studii — zistava beze zmeény

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

Pavodni znéni

odst. 12.1

12.1 Doba trvani Smlouvy: Nebude-li tato Smlouva ukoncena jinak v souladu s
podminkami uvedenymi v této Smlouvé, bude tato Smlouva v plné mife platnd a
u¢inna od Data G¢innosti nejdéle do 30. za#i 2020 nebo

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

(i1) data, kdy Zadavatel pferusi Studii, podle toho, ktera z téchto udalosti nastane
drive.

Nové znéni

odst. 12.1

12.1 Doba trvani Smlouvy: Nebude-li tato Smlouva ukoncena jinak v souladu s
podminkami uvedenymi v této Smlouvé, bude tato Smlouva v plné mife platna a
uc¢inna od Data ¢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 téchto udalosti nastane
diive.
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13. Dodrzovani legislativy a ostatnich predpisi se vztahem ke Smlouvé -
zstava beze zmény

14. Nezavislost Stran — z(stava beze zmény

15. Odpovédnost za Skodu — zlstava beze zmény

16. ReSeni spori, rozhodné pravo a pojisténi — zlistava beze zmény

17. Zavéreéna ustanoveni — zistava beze zmény

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

Vyzkumny

T~ __ _ _ )

istav balneologicky, vefejna vyzkumna instituce (Zadavatel)
f " A4




Prilohy:

Priloha A
Protokol Studie ¢. 2.2021 Predklinickéd analyza UCinku ptistroje SOMA.S u
pacientl s vihkou formou vékem podminéné makularni degenerace (VPMD)

P¥iloha B
Rozpis Odmeén
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PRILOHA A
Protokol Studie €. 2.2021

Nazev studie:
Pfedklinicka analyza acinku pfistroje SOMA.S u pacienti s vihkou
formou vékem podminéné makulirni degenerace (VPMD).

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

Hlavni FeSitel: Vyzkumny ustav balneologicky v.v.i., MSené Lazné,
Klinicka vyzkumna organizace ( KVO)
Resitel studie: O¢ni klinika KZ a.s -MNUL., Usti nad Labem

Zkousejici: NG

Popis studie:

Jedna se o dvojité zaslepenou randomizovanou klinickou studii za Gcelem
prokézani hypotézy, ze ptistroj SOMA.S, vyzatujici vysokofrekvenéni
nizkoenergetické zareni, ma pfiznivy vliv na pacienty, a to na degenerativni
procesy a angiogenezi u vlihké formy VPMD.

Podrobny Néivod na pouziti a popis pfistroje SOMA.S bude predan
Zadavatelem Zkousejicimu. Studie bude provedena na 60 probandech,
kteryvch vybér dle indikac¢nich kritérii a vyluc¢ovacich kritériii je popsén
nize.

Studie probéhne ve tfech mé&si¢nich etapach, vzdy po 20 pacientech v kazdé
etapé s vyvazenym zastoupenim pohlavi, véku a stadia VPMD (prvni
zachyt) v obou ramenech, a to u 10ti vystavenych mési¢ni expozici
nizkoenergetickému  vysokofrekven¢nimu  zéfeni  produkovaného
ptistrojem SOMA.S a 10 pacientech vystavenych mési¢ni expozici placebo
efektu tj. stejné vypadajicimu pfistroji bez produkce nizkoenergetického
zareni. Celkova doba trvani studie pti sledovani G¢inku u probandt bude
tedy 3 mésice.

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



Faze studie:

1. Vybér pacienti dle nize uvedenych indikacnich kritérii na ocni
klinice.
L. Pridéleni ocislovaného pristroje probandovi Zkousejicim, bez

znalosti, ktery pfistroj produkuje intervenéni nizkoenergetické

vysokofrekvendni zareni.

3. Vstupni vySetfeni na ocni klinice s nize 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 diferencialnim rozpoctem leukocyti, serologické vysetieni hsCRP
(vysoce citlivy C reaktivni protein), TNF (tumor necrosis faktor) a
volné radikaly v moci.

4. Prubézné méfeni nasledujicich parametrit 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.

5. Vystupni vySetieni na o¢ni klinice s vySe popsanymi parametry pfi

vstupnim vysetfeni uvedenych v bodé 3.

Zavedeni vysledkl vysetteni do Registru hlavniho fesitele.

Sepsdni parcidlni zpravy po 1. a 2. etapé a protokolarni pfedani

zadavateli.

8. Stazeni dat z pfistroje na méfeni TK, srde¢ni frekvence a poruch
srde¢niho rytmu do pocitace (PC) v rezii Zadavatele. Protokolarni
pfedani formulaii se zaznamenanymi hodnotami saturace krve
kyslikem, naméfenymi pulznim oxymetrem.

9. Statistické zpracovani ziskanych dat méfenych prabézné probandy
Klinickou vyzkumnou organizaci (KVO).

10.  Zpracovani a vyhodnoceni ziskanych dat zkouSejicim - oc¢nim
specialistou ze sledovanych parametri na o¢ni klinice s pfipravou
podkladi pro zavérecnou zpravu a systematice dat k protokolarnimu
predani KVO.

11.  Sepsani celkové parcialni zavéreéné zpravy zvysledkd studie
ZkouSejicim po tfech etapach a jeji protokolarni pfedani Zadavateli.

12.  Sepsdni kompletni zavéreéné zpravy klinickou vyzkumnou
organizaci (KVO) a jeji protokolami predani Vyrobci pfistroje.

13.  Publikovéani vysledkt studie pracovniky VUB v.v.i. a O¢ni kliniky
MNUL KZ a.s.

= o



Indikacni kritéria

O¢ni:

1. pfitomnost VPMD s chorioidalni neovaskularni membranou (CNV)
v jednom nebo obou oc¢ich pacienta verifikovand optickou
koherenéni tomografii (OCT)

2. Vizus na postizeném oku 4/8 — 4/40

3. Léze se znamkami aktivity

4. Kompenzovany nitroo¢ni tlak (NT)

Celkova: Komorbidita - Arteridlni hypertenze kompenzovana medikaci

Vylucujici kritéria:

Oc¢ni:

1 Pfitomnost dalsiho konkomitujictho onemocnéni makuly -
predevsim

diabeticky makularni edém (DME), epiretindlni membrina (ERM)
JiZ probehld 1é¢ba anti-VEGF ve sledovaném oku

. Pokrocila katarakta znemoznujici kvalitni OCT vySetfeni

elkova:

Diabetes mellitus 1. 1 11. typu

Nelécena arterialni hypertense nebo jeji dekompenzace

Systémova onemocnéni

Konkomitujici onemocnéni: malignita v [é¢bé chemoterapii nebo
aktinoterapii nebo po takové 1écbé.

PR O LN

Sledované parametry na ofni klinice pfi vstupnim a vystupnim
vySetfeni:
a) O¢ni vySetieni:
1. Vizus na ETDRS optotypech
2. Nitroo¢ni tlak (NT)

3. OCT vySetieni + OCT angiografie, zméfeni centralni tloustky sitnice
a objemu makuly
4. Biomikroskopické vysetteni

b) Celkové vySetFeni:
TK, P, hodnoceni srde¢niho rytmu, saturace O2 v krvi, krevni obraz
s diferencialnim rozpoétem leukocytd, serologické vysetfeni hsCRP,
TNF a vySetfeni volnych radikalid v modi.

Prubéh studie:

Kazdy proband zatazeny do studie podepise Zkousejicimu informovany
souhlas s provedenim studie a souhlas se zpracovanim jeho citlivych a
osobnich udaji v souladu s pravidly GDPR a se smlouvou o ucasti na
studii. ZkouSejici vytvori Registr Gdajii, do kterého budou zavedeni
vSichni probandi zafazeni do studie. ZkouSejici zabezpeci, aby ve



studijnim teamu pracujicim s daty v Registru byli spolupracovnici
odpovidajici pozadavkim uvedenym ve Smlouvé o Giasti na studii.

V kazdé etapé bude vSem probandim na dobu 30 dnd =zapuajcen
oCislovany pfistroj SOMA.S na Smlouvu o zapljéce a ndhodnym
pfidélenim Zkousejicim. Ciselné oznateni uréi Zadavatel. Kazdy
proband obdrzi pisemny Ndvod na pouziti pfistroje SOMA.S. Bude
vysvétleno umisténi pristroje doma a zachazeni s nim, pouceni o potiebe
byt v piitomnosti ve vyzafovaném vysokofrekvencnim nizko-
energetickém poli pristroje. Zkousejicim budou pouceni o nutnosti
dodrzovani pitného rezimu.

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

Dale bude pacientlim smlouvou o pljéce zapujcen piistroj Veroval na
méteni 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 Uicelem méfeni a bude jim
pfedan navod na pouziti piistroji, ktery zabezpeCi Zadavatel. Méfeni
timto ptistrojem bude 2x denné (rano za bazalnich podminek a vecer pred
spanim), pfistroj hodnoty méfeni zaznamenava do paméti. Naméfena
data po skonceni studie budou stazena do PC a dale statisticky
zpracovana SW vyrobce pfistroje Veroval. ZapujCenym piistrojem
pulsni oxymetr budou probandi provadét méfeni také 2x denné soucasné
s méfenim TK. Naméfené hodnoty saturace kysliku v krvi probandi
zaznamenaji do predtisténého formulare, ktery odevzdaji po ukonceni
studie. Statistické vyhodnoceni provede VUB v.v.i. validovanym
statistickym softwarem.

O¢ni klinika KZ a.s. zabezpec¢i odbéry vzorkil krve a moci k vySetfeni
stanovenych parametrii v akreditované laboratofi, a to pfi vstupu do a
vystupu ze studie.

Data sledovanych parametrG na o¢ni klinice zavede do Registru a
vyhodnoti zkouSejici - o¢ni lékaf specialista a pfeda je protokoldrné
Zadavateli formou parcidlni zpravy po 1. a 2. etapé a nakonec kompletni
parcialni zavéreéné zpravy z o¢ni kliniky, a to po 3. etapé za vSechny
etapy k sepsani kompletni zavéredné zpravy ve VUB v.v.i. Tuto pfeda
VUB v.v.i. Vyrobci pfistroje. Vysledky studiec 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 diveérnosti a bezpec¢nosti tidaji. Data prfeddvana Zadavateli
budou v anonymizované podobé.

Finanéni rozvaha studie:
Obsazena v Rozpisu odmén — ptiloha B Smlouvy o Ucasti na studii
SOMA.S.




Pifloha B
ROZPIS ODMEN









