Smluvni strany

Obchodni spole¢nost: Cardiac Dimensions Pty Ltd
IC: ACN 168165946
DIC: TFN 349-103-863
Se sidlem: Level &, Suite 4, 15 Talavera Rd, Macquarie Park, NSW 2113
Australia
s poStovni adresu: 5540 Lake Washington Blvd. NE, Kirkland, Washington 98033,
USA
Zastoupena: Nawzer Mehta, PhD, VP Clinical Programs
(déle jen ,,zadavatel)
a
Obchodni spole¢nost: MedPass Limited
IC: 8326602
Se sidlem: Windsor House, Bretforton, Evesham, Worcestershire WR11
71, United Kingdom
Zastoupena: Sarah Sorrel
(déle jen ,,opravnény zastupce*)
a
Subjekt: Institut klinické a experimentalni mediciny
IC: 00023001 5
Se sidlem: Viderisk4 1958/9, 140 21 Praha 4, Ceska republika
Zastoupena: MUDr. AleSem Hermanem, feditelem
(dale jen ,,poskytovatel)
a

Subjekt:
Adresa;

(déle jen ,,zkouSejici)

se niZe uvedeného dne, mésice a roku, v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zék.
¢. 89/2012 Sb., obtansky zakonik, ve znéni pozdg&jsich predpist, dale jen ,,obéansky
zakonik®, a zak. ¢. 268/2014, o zdravotnickych prostfedcich a 0 zm&né nékterych
souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdgjsich predpisti (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych
prostitedcich), dohodly na zdklad® vz4jemného konsensu o viech dale uvedenych
ustanovenich tak, jak stanovi tato

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU S OZNACENIM CE

(dale jen ,,.Smlouva*)




1.2

1.3

22

3.2

4.2

Postaveni smluvnich stran

Poskytovatel je statni pifspévkova organizace, jejimZ ziizovatclem je Ministerstvo
zdravotnictvi Ceské republiky, a jeZ je zFizena ziizovaci listinou ¢.J.r 17268-11/2012
v platném znéni. Poskytovatel je subjekt opravnény k poskytovani zdravotni péce.
Poskytovatel disponuje kvalifikovanym personalem a vhodnymi zafizenimi pro naplnéni
ucelu této smlouvy.

Zadavatel je zahraniéni pravnickou osobou, zapsanou v obchodnim rejstifku vedeném
Victoria soudem v Australia. Zadavatel je ,,zadavatelem* klinickych zkousek ve smyslu
zék. €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdgjsich predpist, a ve
smyslu Smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prost¥edcich.

ZkouSejici je zamé&stnancem poskytovatele. Poskytovatel bude své povinnosti z této
smlouvy plnit prostfednictvim zkouSejictho jako svého zaméstnance. Zkousejici se
podpisem této smlouvy zavazuje plnit vedkeré povinnosti uloZené touto smlouvou
poskytovateli.

Predmét a ucel smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je zdvazek poskytovatele provést za podminek stanovenych
v této smlouv€ Kklinickou zkousku zdravotnického prostiedku podle zakona
o zdravotnickych prostiedcich:

ale take jen ,klinicke zkousSeni™), zavazek poskytovatele poskytnout dalsi v této
smlouvé dohodnuté sluzby, zavazek zadavatele za tyto &innosti poskytovateli zaplatit
dohodnutou odménu a souvisejici prava a povinnosti smluvnich stran.

Ucelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického zkou$eni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro priib¢h klinického zkouseni a zpracovani jeho vystupi.

Povoleni a souhlas k zahajeni klinického zkouSeni

Klinické zkouSeni bude provedeno na zaklad¢ souhlasu etické komise poskytovatele,
vydaného dne 8.2.2017 pod &. j. A-17-01-01

Oznameni o zaméru provést klinickou zkoudku viii etické komisi podava zadavatel.
Zadavatel a zkousejici jednaji ve vzdjemné soudinnosti s etickou komisi. Zadavatel
rovne€Z pifslusnou etickou komisi z4d4 o p¥{padny pisemny souhlas se zménami podminek
klinickych zkousek a pfedkl4da ji ndvrh na zm&ny v dokumentaci v piipadé, e je tieba
zménit podminky klinickych zkousek etickou komisi jiz schvalenych.

Zakladni podminky provedeni klinického zkouSeni

Klinické zkouSeni bude provedeno na Institutu klinické a experimentalni mediciny pod
vedenim zkouSejiciho. Zkousejici, popt. dal$i osoby ztgastnéné na klinickém zkouseni
(déle jen ,,0s0ba zti¢astnéna na klinickém zkouSeni*), jsou zaméstnanci poskytovatele
a za splnéni povinnosti uloZenych jim touto smlouvou a obecné zavaznymi piedpisy
odpovida poskytovatel jako jejich zam&stnavatel. Pracovnépravni odpovédnost téchto
osob ve vztahu k poskytovateli neni timto ustanovenim dot&ena.
Klinické zkouSeni bude provedeno v souladu s podminkami a pravidly stanovenymi:
a)  ve stanovisku etické komise poskytovatele,
b) v planu klinickych zkousek, (dale jen ,,Plan*); zmény v Planu lze provést pouze
postupem v souladu s § 15 odst. 4 zdkona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prosttedcich;
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¢) v ptiruCee zkousejictho (dale jen ,,pFirucka zkousejiciho*),

d) v obecné zivaznych pravnich prepisech, zejména v zak. & 268/2014,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméndach n&kterych souvisejicich zdkont, a jeho
provéadécich pfedpisech,

¢)  vsouladu s podminkami vychdzejicimi z Helsinské deklarace.

Subjekty klinického zkouSeni a jejich souhlas se zakazenim do
klinického zkouSeni, ochrana osobnich idaji subjektt zkouSeni

Obdobi pro zafazovani subjektt zkouseni do klinického zkougeni je planovano na obdobi
pfiblizné od bfezna 2017 do srpna 2017 Posledni zafazeny subjekt ukon&i klinické
zkouSeni pfibliZné v zaF 2018

Celkovy predpokladany podet subjektd zkouSeni bude v Institutu klinické a
experimentalni mediciny &init pfiblizné 10.

Zatazeni subjektl zkouseni do klinického zkouSeni bude mozné jen s jejich pisemnym
souhlasem (Informovany souhlas) a po jejich fadném poudeni. VyZadani souhlasu od
subjektli zkouSeni musi byt ve shod& s pravnimi pfedpisy a etickymi principy.

K tomu:

a)  Zadavatel prohlasuje, Ze ptedal zkouSejicimu formulaf informovaného souhlasu
subjektu zkouseni se zafazenim do klinického zkouseni, jehoz sougasti je poudeni
pro subjekt zkouseni.

b) 'V pfipadé, Ze subjekt zkouseni souhlasi se zafazenim do klinického zkouseni,
zajisti od néj (pfipadn€ od jeho zakonného zastupce &i opatrovnika) zkousejici
podpis Informovaného souhlasu, a to vZdy pted provedenim tvodniho vysetieni
nebo testu v rameci klinického zkouseni.

Podepsané Informované souhlasy budou uloZeny v dokumentaci o klinickém zkouseni
vedendé zkousejicim.

Je-li to mozné, zjistuje zkousejici nazor nezletilé osoby, kiera neni plné svépravna, k
mozné ucasti na klinické zkousce. Pokud je to pfiméfené rozumové a volni vyspélosti
této nezletilé osoby odpovidajici jejimu véku, mize udélit informovany souhlas tato
osoba. Zkousejici 0 zji§téném ndzoru nebo o udéleni informovaného souhlasu nezletilou
osobou bez zbytetného odkladu informuje jejtho zdkonného zastupce. Do zdravotnické
dokumentace vedené o nezletilé osob& zaznamend zkousejici zjistény nazor této osoby
nebo dlivod, pro ktery nemohl byt tento zjistén. Toto ujednani se obdobné uplatni u osob
s omezenou svépravnosti s tim, Ze zkoudejici nezohledniuje vk t&chto osob a informuje
opatrovnika.

Subjekty zkouSeni budou poudeny a informovény také o tom, Ze idaje ziskané o nich
v pribéhu klinického zkouseni mohou byt pro Gecly kontroly pouzity a pfedlozeny také
pristusnym statnim organtim Ceské republiky a zahraniénim kontrolnim Gfadam.
Poskytovatel i zadavatel jsou povinni v priib&hu klinického zkouseni i po jeho ukondeni
dbét p¥islunych pravnich predpisti Ceské republiky na ochranu osobnich udaji subjektt
zkouseni. Poskytovatel za timto u¢elem zejména eviduje tidaje o klinickém zkouseni
anonymng, tj. aniz by byl subjekt zkouden{ jmenovan. Bude-li z medicinskych dtvodi
nezbytné jméno subjektu zkouden{ uvést, bude jeho totoZnost vedena podle zdsad ochrany
osobnich Udajii a zachovani mllenlivosti jak zadavatelem, tak poskytovatelem a
zkouSejicim, a to v souladu s Eeskymi pravnimi piedpisy.

Monitorovani a kontrola prubéhu klinického zkouSeni

Prb¢h a provadéni klinického zkouseni budou koordinovany, kontrolovany a sledovany
povefenymi osobami zadavatele, kterym poskytovatel umoZni za podminek dle této
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6.2

6.3

smlouvy piistup ke vSem informacim ziskanym v rdmci klinického zkouseni
i k vysledkGm laboratornich testl, zkousek a jinych zdznami o subjektech zkouSeni
zatazenych do klinického zkouseni. Cl. 5.7. této smlouvy neni timto ustanovenim dot&en.
Povétenou osobou zadavatele pro sledovani klinického zkousent je:

Jaroslav Filgas, MedPass International nebo uréena osoba

Priibéh klinického zkousSeni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také povéfenymi
auditory zadavatele; tim neni dot¢eno pravo kontroly povétenymi pracovniky prislugnych
statnich 01gzmu Ceské republiky a zahrani¢nich kontrolnich ufadi. Poskylovatel a
zkouSejici vyvinou ndlezité Gsili k tomu, aby oddglili, a tak ziroved nezp¥stupnili
jakékoli Diivérné daje (€1. 11 této smlouvy), jejichZ poskytnuti neni vyZadovano béhem
takové kontroly. Zadavatel si vyhrazuje prdvo na predb&Znou revizi a schvaleni
jakéhokoliv vyjadfeni, které se vztahuje ke klinickému zkouSeni. Jakékoli takové
vyjadfeni nebude obsahovat Zddnou nepravdivou &i klamnou informaci vztahujici se ke
klinickému zkouseni, zdravotnickému prosttedku ¢i zadavateli.

Zadavatel miize povéfit kontrolou nebo monitorovanim jiné osoby, neZ jsou uvedené
¢L. 6.2. jen s predchozim pisemnym souhlasem poskytovatele.

Dalsi povinnosti zkouSejiciho

ZkousSejici povinuje povinen plnit veskeré své povinnosti uloZené jim obecn& zdvaznymi
pravnimi pfedpisy, zejm. zdkonem o zdravotnickych prostiedcich a jeho provadécimi
ptedpisy.

Zkousejici zejména:

a)  pfed zahdjenim klinického zkouSeni se fadn& secznami s planem klinickych
zkousck, a poté jej podepise;

b)  pfed zatazenim kazdého subjektu zkouseni do studie ziskd pisemny informovany
souhlas subjektu zkouseni, jeho zakonného zastupce ¢&i opatrovnika;

¢)  pred zahdjenim klinického zkouseni sepise prohlaseni, Ze zkousejici a dalsi osoby
zucastnéné na vyzkumu budou schopni provadét a dokoncit klinické zkousky a ze
nemaji k pfedmétu klinickych zkousek osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stiet
z4jmil nebo narusit klinické zkousky, jejichz provadénim je zkousejici povéien,
zejména provadi-li se soub&zné jiné klinické zkousky, na nichZ ma osobni ugast.
ZkouSejici podepide prohldSeni jménem viech téchto osob. Toto prohladeni je
ptilohou €. 1 této smlouvy;

d) v pribéhu klinického zkousenf zajisti odpovidajici vybér subjekt zkouseni, bude
je evidovat podle jejich ucasti na klinickych zkouskach, evidovat jejich adresy,
zplisob telefonického nebo jiného spojeni a Iékaiské zpravy o zdravotnim stavu
kazdého subjektu;

¢) v prib&hu klinického zkouseni bude informovat o udasti subjektu zkouseni na
klinické zkousce jeho registrujiciho poskytovatele v oboru vieobecné praktické
lékatstvi nebo v oboru praktické 1ékaistvi pro déti a dorost;

f) v pribehu klinického zkouseni bude informovat zadavatele klinické zkousky a
etickou komisi o vzniku vech nep¥{znivych udalosti a zdvaznych nepfiznivych
uddlosti vzniklych pii zkouSeni zdravotnického prostfedku a o ugin&nych
opatienich;

g) v pribéhu klinického zkouseni bude projednavat se zadavatelem potiebné zmény
Planu; bez jeho pisemného souhlasu nelze tyto zmény realizovat; tento postup se
v8ak nepouzije v piipadé vzniku kritické situace sméfujici k ohroZeni zdravi
subjektl zkouSeni — takové odchylky od Planu rovnéZ nevyzaduji souhlas etické
komise a zadavatele, musi v3ak byt zadavateli neodkladn& oznidmeny;
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8.2

h)

po ukonceni klinického zkouseni odsouhlasi a podpisem potvrdi zdvérednou
zpravu o klinické zkouSce;

ZkousSejici je déale povinen zajistit

a)
b)

c)

aby rizika pii provadéni klinickych zkousek neohrozila subjekt zkougeni;
posouzeni, zda zdravotni stav subjektu umoziuje zahajeni klinickych zkousek;
pfesnost, Citelnost a ochranu udaji o klinickych zkouskach, udaji v dokumentech
a zaznamech o subjektech, a to jak v prib&hu, tak i po ukonéeni klinickych
zkousek, zadavatel se zavazuje poskytnout k tomuto nezbytnou souéinnost.

DalSi povinnosti zadavatele

Zadavatelem poskytnuté zdravotnické prostfedky i ostatni materidl, jejichz specifikace je
uvedena v dokumentaci klinického zkouseni, pouZije poskytovatel pouze pro provedeni
klinického zkouSeni. Zadavatel je vlastnikem veskerého hodnoceného materialu.
VSechny materidly, které nebudou pouZity v rdmeci klinického zkoueni, vrati
poskytovatel zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele.

Zadavatel je povinen:

a)
b)

d)
e)

g)

h)

predat zdarma zkouSejicimu zdravotnicky prostfedek uréeny pro klinické zkougky
a uvedeny v dokumentaci klinickych zkousek;

Zajistit a to na vlastni ndklady tj., sém nebo ve spoluprici s opravnénym
zéstupcem, dodanizdravotnickych prostfedkd Poskytovateli véetng veskerych
celnich tkont/procleni; tato ¢innost nenf odpovédnosti Poskytovatele.

zajistit pripravu, uchovavani, bezpednost a uplnost dokumenttl, zejména (i) Planu
klinickych zkouSek, (ii) zprav o vySetfeni subjektd, (iii) pisemného souhlasu
ctické komise, (iv) doklad o sjednani pojisténi celého pritbéhu klinické zkousky
pro pfipad Skody, Ujmy na zdravi nebo smrti, (v) prohlaSeni, zda zdravotnicky
prostiedek obsahuje jako svou integrdlni soudast léGivou latku nebo derivat
z lidské krve nebo plazmy, (vi) prohlaSeni, zda je zdravotnicky prostiedek
z hlediska minimalizace rizika pfenosu TSE na ¢lovéka vyroben s pouZitim tkani
zviteciho plvodu, (vii) prohlaseni, Ze piislu$ny zdravotnicky prostiedek spliiuje
zakladni pozadavky stanovené pro zdravotnické prostiedky pfi posuzovani shody
podle jinych pravnich pfedpist upravujicich technické pozadavky na vyrobky, s
vyjimkou hledisek, ktera jsou pfedmé&tem klinickych zkousek, a Ze s ohledem na
tato hlediska byla udin€na pfedb&Zna opatfeni k ochrané zdravi a bezpe&nosti
uZivatele a pacienta, (viii) informaci o nep¥iznivych udalostech, které mu byly
ozndmeny, (ix) ¢innostech provadénych podle Planu a pfedem nepiedvidanych
Jevech a opatfenich provedenych nad rdmec Planu (x) zpravy o klinickych
zkouskach, (xi) daldich dokumenti obsahujicich data, statistické analyzy,
vysledky zkouSek, v¢etné udaji zpracovdvanych osobami podilejicimi se na
klinickych zkouskach;

podepsat Plan klinickych zkougek;

zajistit pisemné informovani zkousejicich o nepfiznivych udalostech p¥i
klinickych zkouskach provadénych na nékolika pracovistich, a to do 10 dnfi ode
dne, kdy byl o nich informovan;

podepsat zaveére¢nou zpravu o klinickych zkouskach.

v pribéhu klinické zkousky poskytovat pfislusné etické komisi roéni zpravu o
pribéhu a hodnoceni bezpednosti klinické zkousky, a to nejpozdéji do 31. ledna
nasledujiciho roku,

nejpozd&ji do 30 dntl informovat p¥{slusnou etickou komisi o preruseni nebo
ukonCeni klinické zkousky, a to vletné odiivodnéni v pifpadé preddasného
ukondent,
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i) po ukonceni klinické zkousky predlozit p¥islusné etické komisi zpravu o klinické
zkousce,

j)  uchovavat zaznamy o viech neptiznivych udalostech a zdvaZnych nep¥iznivych
udalostech vzniklych pii zkouSeni zdravotnického prostiedku, které mu byly
oznameny v prib&hu klinické zkousky, po dobu nejméné 5 let a v piipadé
implantabilniho zdravotnického prostfedku nejméné 15 let ode dne vyroby
posledniho vyrobku,

k)  posoudit spoleéng se zkoudejicim viechny zavazné nep¥iznivé udalosti vzniklé pki
zkouSeni zdravotnického prostfedku a informovat o nich ostatni zkouSejici a
etickou komisi neprodlené po jejich vzniku.

Zavazné nepriznivé udalosti v pribéhu klinického zkouSeni

Poskytovatel je povinen neprodlené hlésit zadavateli zplisobem a ve lhité stanovené
souboru informaci pro zkousejiciho kazdou zdvaznou nepiiznivou udalost, ke které dojde
v pribéhu klinického zkouSeni, s vyjimkou t&ch pithod, které zadavatel oznagil za
ptihody nevyzadujici neprodlené hl4seni.

Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu zkouseni

Zadavatel prohladuje, Ze v souladu s § 14 odst. 2 pism. 1) zakona o zdravotnickych
prostfedcich zajistil na celou dobu provadéni klinického zkouseni pojisténi odpovédnosti
za 8kodu pro zadavatele, poskytovatele a zkousejiciho, jehoZ prostiednictvim je zajidténo
i odSkodnéni v pifpad¢ smrti subjektu zkouSeni nebo v piipadé Skody vzniklé na zdravi
subjektu, v8¢ v disledku provadéni klinického zkouSeni (dale jen pojisténi
odpovédnosti za Skodu v disledku klinického zkougeni*). Pojisténi se vztahuje i na
piipady, kdy nebude mozné prokazat zavinéni konkréini osoby. Kopie pojistné smlouvy
je piilohou ¢. 2 této smlouvy.

Zadavatel je povinen zajistit, aby ndroky z pojisténi odpovédnosti za $kodu v disledku
klinického zkouSeni bylo mozZné u pojistitcle u¢inng uplatnit po celou dobu provadéni
klinického zkouseni a dale minimalné po dobu 3 let po ukonéeni klinického zkouseni.
Rozsah pojisténi musi byt v pfimeteném poméru k rizikiim spojenym s konkrétnimi
klinickymi zkouskami a odpovidat pravni Gipravou pozadovanému rozsahu pojisténi pro
piipad smrti nebo trvalého poskozen{ zdravi anebo dlouhodobé pracovni neschopnosti.
Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli plnou kompenzaci za $kodu &i imateridlni
Ujmu, ktera subjektu zkouSeni a/nebo tfetim osobam vznikla v dasledku klinického
zkouSeni, a jejiz nahradu byl poskytovatel povinen poskytnout podle pravomocného
soudniho rozhodnuti nebo podle mimosoudni dohody schvalené zadavatelem subjektim
zkouSeni ¢i tfetim osobam nad rdmec pojistného plnéni nebo kterd nebyla v plné vysi
kryta pojistnou smlouvou. Zadavatel se ddle zavazuje, Ze poskytovateli rovn&Z poskytne
v pln€ vy3i ndhradu nakladd pravntho zastoupeni v fizeni podle véty prvé tohoto &lanku.
Zadavatel se déle zavazuje, Ze poskytne poskytovateli v plné vysi ndhradu nakladd na
léCeni v piipadé poskozeni zdravi subjektu v souvislosti s jeho u¢asti na klinickém
zkouSeni, véetné piipadného regresniho nroku zdravotni pojistovny.

Ochrana Diivérnych adaju

Divérnymi udaji se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré udaje, o kterych se strany této
smlouvy dozveédéli na zaklade spoluprace dle této smlouvy, véetng informaci o struktuie,
sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech.
Divérnymi udaji nejsou informace a) ohledné kterych dot¢end smluvni strana prokédZe,
Ze takovy Udaj ji byl zndm jiZ p¥ed datem uzavieni této smlouvy a nebyl pfedmétem
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jakéhokoliv omezeni piijatého v souvislosti s ochranou divérnych tdaji; b) ohledng
kterych dot¢end smluvni strana prokaze, ze takovy tidaj byl z jeji strany legalng ziskan od
treti osoby bez poruSeni jakéhokoliv ustanoveni na ochranu divérnych tdajii; nebo c) je-
li & stane-li se takovd informace vefejn& piistupnou, aniZ by takova skuteénost byla
zplsobena jedndnim ¢i konem, ktery by predstavoval poruseni jakékoli povinnosti
dotlené smluvni strany.

Smluvni strany se zavazuji, Ze Divérné tidaje nezpiistupni tieti osob&, nebudou tyto tidaje
pouzivat pro jiné Gi¢ely nez pro Gcely pln&ni této smlouvy a udini p¥imétena opatieni pro
to, aby nedoslo ke zpfistupnéni Divérnych tdaji tietim osobam nebo k jejich zvefejndni.

Uchovani adaju

Po dobu patnacti (15) let po splnéni veSkerych povinnosti poskytovatele ve vztahu
k provadéni klinického zkouseni &1 po jeho predtasném ukonéeni, poskytovatel

a)  vyhotovi, bude udrZovat a uchovavat kompletni, aktuélni, pfesnou, uspofadanou
a ve srozumitelné form¢ vedenou dokumentaci vztahujici se ke klinickému
zkouseni v plném souladu s touto smlouvou a pifslusnymi predpisy a piijme
pfim¢fend opatieni, jeZ zabrdni nghodnému nebo pieddasnému znieni t&chto
dokumenti;

b) v ptipadé€ zéniku etické komise poskytovatele uchova vyznamné zdznamy o jeji
¢innosti, zejména pisemné pracovni postupy, seznam &lenti s uvedenim jejich
kvalifikace, predloZené Zadosti o souhlas se zahajenim klinickych zkousek,
dokumentaci, zépisy z jednéni, zprdvy a korespondenci tykajici se klinickych
zkousek;

¢) uchovd dokumentaci klinickych zkouSek, tvofenou zaznamy o ¢&nnostech
provadénych podle planu klinickych zkousek, zdznamy o pfedem nepicdvidanych
Jevech a opattenich provedenych nad ramec planu klinickych zkousek, zaznamy
o neptiznivych uddlostech, pokud doslo k jejich vzniku a zavéreénou zpravu
o klinickych zkouskach a to tak, aby se totoZnost subjektu nestala znamou bez
Jeho piedchoziho souhlasu osobam, které s touto dokumentaci nebyly seznameny
v pritbéhu klinickych zkousek.

Zadavatel je povinen po dobu nejmén& patnacti (15) let uchovévat ziznamy
o nepriznivych uddlostech, které mu byly ozndmeny v priibéhu klinickych zkousek;

Vlastnictvi vysledkii studie, jeho ochrana a publikovani vysledki

Vysledky klinického zkouSeni jsou vyludnym vlastnictvim zadavatele. Vysledky
klinického zkouseni nebo jejich ¢4sti nebudou poskytovatelem, zkousejicim, & dalgimi
osobami zi¢astnénymi na klinickém zkouseni publikovény nebo jinak zp¥istuptiovany
vefejnosti bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Zadavatel neni opravnén
souhlas bezdvodné odeptit. Ditvodem pro odepfeni souhlasu je piedev§im skuteénost,
Ze zkouSejici neposkytne zadavateli k pfipominkovani navrh publikace nebo pokud
pfipominky zadavatele sd&lené do 45 dni od takového predloZeni, zkousejici do
publikace nezahrne, nebo pokud klinické zkougeni nebude dosud ukonéeno.

ZkouSejici bere na védomi, Ze Z4dnd odborna publikace k objeviim & zkousenym
zdravotnickym prostfedkiim nesmi byt poskytovatelem vydéana pred podanim Zadosti
zadavatele o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledk@ klinického
zkouSeni bude podani takové piihlasky piichézet v tivahu.
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Financni vyrovnani (odména za poskytnuté sluzby)

Zadavatel se zavazuje hradit poskytovateli za provadéni klinického zkouseni odménu dle
platebniho schématu, které je ptilohou ¢. 3 této smlouvy.

Narok na ptisluSnou ¢4st odmény vznikne poskytovateli v okamZiku poskytnuti pln&ni,
které je poloZkou platebniho schématu.

Smluvni strany se dohodly, Ze finanéni plnéni budou poskytovateli poskytovana za
minimaln¢ devadesati (90) denni a maximalné sto deseti (110) denni obdobi poéinaje
dnem zahdjeni klinického zkouSeni, a to v souladu s vySe uvedenym platebnim
schématem.

Finan¢ni plnéni budou ze strany zadavatele poskytovéana na zékladé faktury — datiového
dokladu, vystaveného v souladu s touto smlouvou, jehoZ piilohou bude seznam
uskutecnénych ¢innosti rozhodnych dle platebniho schématu pro vypodet smluvni
odmény. Dailovy doklad musf obsahovat veskeré nalezitosti stanovené obecné zavaznymi
pravnimi ptedpisy. Splatnost dafiové adu bude ¢init nejméné 21 dnj. Faktura bude
zaslana elektronicky krukéﬂ na adresu_
Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli pomé&rnou ¢ast odmeény i v piipads, Ze subjekt
zkouSeni klinické zkouSeni nedokonéi nebo v piipadé, Ze klinické zkouSeni bude
pfedCasné€ ukonéeno. Ustanoveni ¢l. 16.3. této smlouvy neni timto dotéeno.

Pokud je poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vyse uvedenym &astkam piipoéteno
DPH v zédkonné vysi.

Odménu Zkousejicimu a ¢lentim zkousejiciho tymu poskytuje poskytovatel. Odména je
urCena vnitinim predpisem poskytovatele.

Dalsi smluvni ujednani

Zadavatel a opravnény zastupce berou na védomi, Ze zkousejici, osoba zi&astnna na
klinickém zkouSeni ani jakakoli jind osoba v pracovnim poméru k poskytovateli nejsou
opravnéni vstupovat v souvislosti s provedenim studie dle této smlouvy do jakychkoli
pifimych smluvnich vztahd se zadavatelem, s asistentem nebo s jakoukoli jinou osobou
Jednajici se zadavatelem nebo s asistentem ve shodg, na jcho ptikaz nebo v jeho prospéch,
a pfijimat na zdklad¢ té&chto smluvnich vztahti jakékoli plnéni, ledaZe je poskytovatel
ucastnikem takové smlouvy.

Zadavatel a opravnény zastupce se zavazuji, Ze Zadné z osob zugastnénych na vyzkumu
neposkytne piimo ani neptimo, tj. prostfednictvim jiné osoby jednajici s ni/s nim ve shodé
na jeho/jeji prikaz nebo v jeho/jeji prosp&ch odménu nebo jakékoli jiné plnéni jinak nez
dle této smlouvy.

V piipadé, Ze zadavatel nebo opravnény zéstupce porusi svij zavazek dle ¢1. 15.1. a 15.2.
této smlouvy, je povinen zaplatit poskytovateli smluvi pokutu ve vysi 500.000,- K&.

Ukonéeni klinického zkousSeni

Klinické zkouSeni bude ukonéeno okamzikem, kdy ve vztahu k subjektiim zkougeni bude
proveden posledni tikon stanoveny touto smlouvou, pop¥. planem klinickych zkousek.
Klinické zkouSeni muZe byt jednostranné pieruSeno nebo ukondeno zadavatelem,
opravnénym zastupcem nebo poskytovatelem.
Poskytovatel je opravnén jednostranng prerusit nebo ukoncit klinické zkouseni pouze
z téchto dlivodi:
a)  okolnosti, které poskytovatel nemiZe ovlivnit (vis maior), znemoZiuji
poskytovateli dokon&eni klinického zkou3eni,
b)  poskytovatel divodné dosp&je k zavéru, Ze pokratovéani v klinickém zkougeni
neni bezpecné.
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Zadavatel a/nebo opravnény zdstupce jsou opravnéni jednostranné prerusit nebo ukongit
klinické zkouSeni i bez udani déivodu. Jsou v3ak povinni uhradit poskytovateli pomé&rnou
cast odmény, kterd mu v disledku plnéni této smlouvy vznikla a v piipads, Ze pomérna
cast odmény nepokryva naklady poskytovatele vynaloZené na plnéni této smlouvy, také
néklady nepokryté pomérnou ¢asti odmeény.

Platnost a i¢innost smlouvy

Tato smlouva nabude platnosti a uéinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi
stranami ¢i jejich opravnénymi zastupci.

Smlouvu lze jednostranng pred¢asné ukondit pisemnou vypovédi, to viak jen z dtvodd
pro jednostranné preruseni nebo ukondeni klinického zkouseni dle &l. 16 této smlouvy
a stranou, kterd je k jednostrannému pieruSeni nebo ukondeni klinického zkouseni
opravnéna.

Smlouvu lze ddle pfedcasné ukongit jednostrannym odstoupenim od této smlouvy
v souladu s obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy nebo dohodou smluvnich stran.
Uplynutim G¢innosti této smlouvy ani jejim ptedSasnym ukondenim nezanikd narok
poskytovatele na dosud nesplatnou odménu nebo jeji ¢ast.

Uplynutim ucinnosti této smlouvy ani jejim pfedasnym ukonéenim nezanikaji prava
a povinnosti smluvnich stran dle ustanoveni ¢l. 10.1., 10.2., 10.3. a 14.1. této smlouvy
a dale takovych prdva a povinnosti smluvnich stran, z jejichZ povahy vyplyva, Ze maji
pietrvat i po ukonceni u¢innosti této smlouvy.

Salvatorni klauzule

Smluvni strany se zavazuji poskytnout si k naplnéni uelu této smlouvy vzijemnou
soucinnost.

Strany sjednavaji, ze pokud v disledku zmény ¢&i odlisného vykladu pravnich piedpisii
anebo judikatury soudG bude u nékterého ustanoveni této smlouvy shledan diivod
neplatnosti pravniho ukonu, smlouva jako celek nadale plati, pfiSem# za neplatnou bude
mozn¢ povazovat pouze tu ¢ast, které se diivod neplatnosti ptimo tyka. Strany se zavazuji
toto ustanoveni doplnit ¢i nahradit novym ujedndnim, které bude odpovidat aktualnimu
vykladu pravnich ptedpisii a smyslu a uéelu této smlouvy.

Pokud v nékterych ptipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a smlouva by byla
neplatnd, strany se zavazuji bezodkladn& po tomto zjisténi uzaviit novou smlouvu,
ve které pifpadny divod neplatnosti bude odstranén a dosavadni piijatd plnéni budou
zapoCitana na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky této nové smlouvy pritom
vyjdou z plivodni smlouvy.

Zv1astni ujednani o dorucovani pisemnosti

Smluvni strany si budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté dorudovaci adresy.
Dohodnutou dorudovaci adresou se rozumf adresa sidla dotéené smluvni strany uvedena
v zéhlavi této smlouvy, pfipadné jina kontaktn{ adresa uvedend v zéhlavi této smlouvy.
Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strang pisemné ozndmeni o zmén& dorudovaci
adresy, rozumi se dohodnutou doru¢ovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélena
adresa.

Nevyzvedne-li si adresét zasilku, nebo nepodati-li se mu zasilku dorudit na dohodnutou
doruCovaci adresu, nastdvaji pravni Gginky, které pravni predpisy spojuji s doruéenfm
pravniho ukonu, ktery byl obsahem zasilky, dnem, kdy se z4silka vrati odesilateli.
Smluvni strany jsou povinny pravideln& ptebirat postu, p¥ipadng zajistit jeji pravidelné
prebirdni na své doruCovaci adrese. P¥i zméné sidla smluvni strany je tato smluvni strana
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povinna neprodlen¢ informovat o této skute¢nosti druhou smluvni stranu a oznamit ji
adresu, kterd bude jeji novou dorucovaci adresou. Smluvni strany berou na védomi, Ze
poruseni povinnosti fadné pfebirat postu dle tohoto odstavee miize mit za nasledek, e
doruceni zasilky bude zmateno, pro¢ez dojde k aplikaci ustanovent 1. 19.2. této smlouvy.

SpInéni penézitych zavazki

Penézité zdvazky vzniklé mezi smluvnimi stranami na zéklad této smlouvy, je zavazana
smluvni strana povinna uhradit fadné a v¢as, a to na bankovni tidet druhé smluvni strany.
Nedohodnou-li se smluvni strany jinak, rozumi se bankovnim ti¢tem smluvni strany jeji
bankovni iget uvedeny v zahlavi této smlouvy.

Penézity zavazek je splnén okamZikem, kdy je piislusna ¢4stka p¥ipsana na bankovni uéet
opravnéné smluvni strany.

Strana, ktera je v prodleni s plnénim pené&Zitého zavazku dle této smlouvy, je povinna
zaplatit opravnéné smluvni stran¢ smluvni pokutu ve vysi 0,05% z dluzné &astky za kazdy
zapocaty den prodleni.

Solidarni odpovédnost opravnéného zastupce

Opravnény zastupce se podpisem této smlouvy zavazuje a je tedy povinen plnit veskeré
zavazky zadavatele dle této smlouvy, a to spoledné a nerozdilné se zadavatelem.

ReSeni sporit a prorogacni dolozka

Smluvni strany se pii zpracovani klinického zkouSeni zavazuji vzajemné si pomahat
a pfipadné spory a rozdilnost nazorli na postup a zpiisob praci fesit jednanim obvyklym
u smluvnich stran.

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., ob&ansky soudnf
fad dohodly, Ze mistn¢ pfislusnym soudem k projednani a rozhodnuti spord a jinych
pravnich véci vyplyvajicich s touto smlouvou zaloZzeného pravniho vztahu, jakoZ i ze
vztahl s timto vztahem souvisejicich, je v ptipadg, Ze k projednani véci je vécené prislusny
krajsky soud, Méstsky soud v Praze a v ptipadg, Ze k projednani véci je véené piislusny
okresni soud, Obvodni soud pro Prahu 4.

Zavéreéna ustanoveni

Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami vzniklé na zaklad& této smlouvy nebo
v souvislosti s ni, se Fidi platnymi Ceskymi pravnimi piedpisy, zejména zakonem
¢. 89/2012 Sb, ob&ansky zdkonik, zdkonem &. 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich, zdkonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, a relevantnimi
provadécimi piedpisy.

Zmény smlouvy jsou mozné jen ve formé pisemného a &islovaného dodatku ke smlouvé
podepsaného ob&ma smluvnimi stranami. Smlouva maze byt ukonéena pouze pisemng.
V ptipad€ zmény pravni Gpravy klinického zkouSeni se smluvni strany zavazuji
postupovat v souladu s touto novou pravni tipravou poéinaje dnem jeji u€innosti.

Strany nesmi postoupit tuto smlouvu nebo své zdvazky z ni vyplyvajici nebo s ni
souvisejici a nesmi uzaviit smlouvu se téetimi osobami na plnéni jakychkoliv povinnosti
podle této smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany.

Vzdani se uplatnéni ndrokii a prav na plnéni kteréhokoliv ustanoveni této smlouvy je
mozné jen v pisemné formé& s podpisem ptislugné smluvni strany. Vzdani se naroku na
vymahani n€kterého z ustanoveni této smlouvy neznamena a ani se nebude vykladat jako
vzdani se naroku na vymahani kteréhokoliv jiného ustanoveni této smlouvy, ani jako
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vzdéni se naroku na vymahani v piipadé dal$iho poruseni pfedmétného ustanoveni. Zadné
prodlouZeni lhity plnéni jakychkoliv povinnosti nebo tikond podle této smlouvy se
nebude povaZovat anebo vykladat jako prodlouZeni lhity plnéni jakékoliv dalsi
povinnosti anebo tikonu podle této smlouvy.

Tato smlouva se vyhotovuje ve tiech stejnopisech v Eeském jazyce.

Smluvni strany prohlaguji, Ze si tuto smlouvu pted jejim podpisem piedetly, a shledaly,
Ze jeji obsah pfesné odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklad4 pravni nasledky,
jejichZ dosaZeni svym jednanim sledovaly, a proto ji niZe, prosty omylu, Isti a tisng&, jako
spravnou podepisuji.

Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou zndmy 7adné
okolnosti branici v uzavteni této smlouvy.,

Z4dné ustanoveni této smlouvy nemd a nemize byt vykladano tak, Ze by vedlo k poruseni
rozhodného prava. V pfipadé rozporu této smlouvy a rozhodného prava se pouZije
rozhodné pravo.
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Sarah Sorrel
President
Opravnény zdstupce

Zkousejici se podpisem této smlouvy zavazuje plnit vedkeré povinnosti uloZené touto smlouvou
zkouSejicimu i veskeré povinnosti uloZené touto smlouvou poskytovateli, nebot’ poskytovatel
provadi klinické zkouseni podle této smlouvy prostiednictvim zkousejiciho, jak je uvedeno v &l.
1.4. této smlouvy.

Zkousejici se podpisem této smlouvy dale zavazuje plnit veskeré povinnosti zkousejiciho
vyplyvajici z obecné zavaznych pravnich piedpist, a z podminek a zasad uvedenych v ¢&l. 4.2.
této smlouvy (v€etné zasad spravné klinické praxe).

Hlavni zkousejici

Ptilohy:
Ptiloha €. 1:  ProhlaSen{ Hlavniho zkousejiciho

Pfiloha ¢. 2:  Potvrzeni o pojisténi
Pfiloha ¢. 3:  Platebni schéma pro vyplaceni odmén poskytovatele
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