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Hlavni zkouéejici

spolefiné jako smluvni strany

uzavfrajiv souladu s ustanuvenim § 1746 odst. 2 zékona E. 89/2012 Sb. obéanského zékoniku, ve znéni pozdéjéich
pfedpisfi tuto

smlouvu:

I.
Pfedmét a |I|Eel smlouvy

1) Pfedmétem smlouvy je hodnoceni vlivu probiotické suplementace u pacientfi 5 infekci Covid-19. Studie je
monocentrické, dvojramenné, sledujici Liéinnost a bezpeiinost probiotické suplementace u pacientfi s infekci
virem Covid-19 se zaméfenim na zmirnéni prfibéhu infekce (déle jen ,,5tudie“}.

2} Ufielem smlouw je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit pr;-iva a povinnosti smluvnich stran pro
prfibéh a zpracovzini studie.
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ll. nVyiédéni povoleni a souhlasu k zahéjeni studie

1) Studie bude provedena na zékladé povoleni souhlasného stanoviska Iokélni etické komise, které tvofi
pfiiohu 6. 1 této smlouvy. Priloha bude doplnéna po zfskénf danish povoieni.

Ill.
Misto a doba provedeni studie a Feéiteiské centrum

1) Studie bude provedena na Klinice infekfinich chorob FN Brno [déiejen ,,Fe§itelské centrum“), v Eele s hlavnim
zkouéejicim (investigétorem) (déie jen ,,hIavni zkouéejici“).
2} Studie bude provedena v predpoklédané lhfité 18 mésicfi po podpisu smlouvy obéma smluvnimi stranami,
nejpozdéji v§ak do 30. 10. 2022.

IV.
Zékladni podminky pro zpracovéni studie

1) Zkouéejici provede studii pri dodrieni platnirch prévnich pfedpisfi CR, a to mj. zékona E. 372/2011 Sb. o
zdravotnich sluibéch a podminkéch jejich poskytovéni, a ve shodé se zékladnimi podminkami a zésadami
stanovenymiz

a) v platné verzi protokolu studie SmartProbio C-01 vydané zadavatelem a schvélené et ckou komisi,

b) v platné verzi souboru informaci pro zkouéejfciho nazvaném ,,|nvestigétorské broiura“, obsahujici vefikeré
v souéasné dobé znémé informace 0 probiotické suplementaci pouiité v klinické studii. Soubor informaci pro
zkou§ej|'c|'ho pfedé zadavatel hlavnimu zkouéejicimu a bude pripojen k dokumentaci studie,

2) Studie bude provedena i ve shodé s vyhlé§kou E. 226/2008 Sb., o sprévné klinické praxi, a podminkami
vychézejicimi 2 Helsinské dekiarace.

3) Dokumenty uvedené v odst. 1 pfsm. a, b,) jsou dfivérné a informace o jejich obsahu mohou b\?t poskytnuty
jen zaméstnancfim Feeiitelského centra a orgéniim a institucim uvedemjm v E1. VI odst. 3.

V.
Wbér subjektfi hodnoceni pro studii a vyiédéni jejich souhiasu

1) Do studie bude zkouéejicim zafazeno nejv\?§e 160 subjektfi hodnoceni.

2) Zafazenf subjektfi hodnoceni do studie bude moiné jen s jejich pisemnxjrm informovan\?m souhlasem a po
jejich Fédném poufieni. Vyiédéni souhlasu od subjektiir hodnoceni musi b§'t ve shodé :; eticfoimi principy a
sprévnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel prohlafiuje, ie pFeda| zkouéejicimu formulér Informace pro pacienta a Forrnuléf informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do studie.
b) zkouéejici pied zafazenim subjektu hodnocenf do studie v pfipadé jeho souhlasu poié dé subjekt o doplnénf
data a podpis na Form uléf informovaného souhiasu uvedeného v odst. 2 p|'sm. a) tohot-J Elénku smlouvy.

3) Subjekty hodnoceni podepsané dokumenty o jejich pouifeni a souhlasu pofizené podle odst. 2 tohoto Eiénku
smlouvy musf b\,?t uloiern; v dokumentaci o studii vedené u zkouéejiciho.

4) Pokud zkouéejici zjisti v prfibéhu studie, ie subjekt hodnoceni zafazemi do klinické studie nevvhovuje jejfm
kritériim, okamiité bude o tom informovat zadavatele a po dohodé s nfm jej 2 prfiubéhu studie vyradi.
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5) Zkou§ejici, zdravotnické zaFi2eni i zadavatel jsou povinni v prfiibéhu studie i po jejim ukonfieni dbét podle
prisluénijch prévnich pfedpisfi CR a obecného narizeni GDPR o ochranu osobnich dat a informaci o osobnich
pomérech subjektfi hodnoceni zafazenifich do studie.

VI.
Sledovéni (monitorovéni) a kontrola prfibéhu studie

1) Prfibéh a provzidéni studie budou kontrolovény a sledovény odborniimi ilitvary éi povéfeniimi zaméstnanci
zadavatele, |(t8i"\;'f‘-"I zdravotnické zarizeni i zkou§ejici umoini pristup ke v§em informacim ziskanijm v rémci studie
| k vysledkfiim laboratorriich testfii, zkoufiek a jiniich zéznamfii o subjektech hodnoceni zarazeniich do studie.

2) Osobami povéramimi zadavatelem pro sledovéni a kontrolu studie jsou:

3) Prfibéh studie a jeji viisledek mohou bijrt kontrolovény také auditory zadavatele; tim neni dotéeno prévo
kontroly povérenymi pracovniky pFis|u§n\}'ci1 statnich organi] CR a zahraniénich kontroinich Eiradili.

4) Subjekty hodnoceni musi b\,?t poufieny podle Ei. V odst. 2 této smlouvy a informovany také o tom, ie Cidaje
ziskané o nich v prfiibéhu studie mohou b\}t pro iliéely kontroly pouiity a predloieny také pF|'slu§m,?m statnim
orgénfiim CR.

5) Zadavatel miiie povérit kontrolou nebo monitorovénim jinou osobu, nebo jinou organizaci a jeji zaméstnance,
nei je uvedeno v odst. 1 a 2 tohoto Eiénku smlouvy, jen s predchozim pisemmim souhiasem zdravotnického
zarizeni a zi<ou§ejiciho.

VII.
Ostatni ujednéni

1) Zadavatel poskvtne zdravotnickému zarizeni a zkouéejicimu ve§ker\? material vymezenii protokolem studie,
kten? je nezbytnii |< provedeni studie tak, aby mohla byit dodriena doba trvéni studie predpokladané v El. III odst.
2 této smlouvy.

2) Zadavatelem |J(JS|<\;‘iIi1Llt\;' probiotickii suplement, jehoi specifikace je uvedena v protokolu o klinické studii (El.
IV odst. 1 pism. El) této smlouvy) pouiije zkou§ejici pouze pro provedeni klinické studie. Vfiechny hodnotici
materiély, které nabudou pouiity v ramci studie, vrati zkoufiejici zadavateli.

3) Zadavatel prohlafiuje, ie do dne podpisu smlouvy vznesl v§echny poiadavky na IT vybaveni, vfietné
systémoviich a pristupovijrch prév, potvrzuje jejich funkénost a v budoucnu nebude vyiadovat da|§i poiadavky a
podminky. Zadavatel si je védom, ie pri pfipadnijch budoucich poiadavcich mu nemusi b\'/t ze strany
zdravotnického zafizeni vyhovéno.

4) Zdravotnické za Fizeni se zavazuje uschovat ve§kerou dokumentaci uioienou v Feéitelském svazku
i dokumentaci vztahujici se k subjektiiim hodnoceni nejméné po dobu 2 let od data ukonéeni studie a poskytnout
ji kdykoli v této dc-hé na iédost zadavateli.

5) Zdravotnické zzirizeni bere na védomi, ie zadavatel na tuto klinickou studii uzavrel se zkoufiejicim separatni
smlouvu na Einnos-ti ve véci této kiinické studie nad rémec Einnosti, za které odpovidé zdravotnické zaFizeni podie
této smlouvy. Smlouva mj. stanovi odménu 2kou§ejiciho a studijniho tirmu za provedeni téchto Einnosti.
Zadavatel bere na védomi, ie vijrée odmény musi biit po celou dobu trvéni kiinického hodnoceni vsouladu
s vnitrnimi pfedpisy zdravotnického zarizeni, za coi odpovidé zkouéejici. Zadavatel prohiaéuje, ie sviijimkou
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smlouvy die piedchoziho textu neuzavfe iédnou daléi smlouvu siédniim zaméstnarcem zdravotnického
zarizenf.

6) Zadavatel bere na védomi, ie zdravotnické zafizeni zverejni tuto smlouvu die zékona E. 340/2015 Sb. v registru
smiuv v zakonem stanoverié lhfiité, a to s vijrjimkou pfiloh (dfivodem je ochrana obchodniho tajemstvi).

VIII.
Neiédouci pfihody v priibéhu studie

1) Zkouéejici je povinen bezodkladné sdéiit zadavateli a etické komisi jakoukoliv zavainou neiédouci prihodu,
jakoi i zévainii neiadouci iifiinek, ke kteryim dojde v prfibéhu klinické studie.

IX.
Néhrada za po§kozeni subjektu hodnoceni

1) Zadavatel odpovidé za Ekody vzniklé subjektilim hodnoceni v dfiisledku provédéni kiinické studie.

2) Zadavatei proh|a§uje, fie zajistil smluvni pojifiténi subjektil hodnoceni pro pripad ékody vzniklé v dfiisiedku
provédéni studie, jakoi i pojiéténi odpovédnosti za §kodu pro zkouéejiciho.
Kopie dokladu o poji§téni v Eeském jazyce je v priloze E. 2 této smlouvy.

3) Pojifiténi v odst. 2) tohoto Elénku smlouvy se nevztahuje na pripady, kdy do§|o k zafazer i subjektu hodnoceni
do klinické studie bez ziskani informovaného souhlasu Ei k poékozeni subjektu hodnoceni na zakiadé nedbaiosti
zkouéejiciho Ei jiného Elena Fe§ite1skéh0 centra, poru§enim protokolu Ei instrukci pFedan\,?ci1 Fe§ite|skému centru
zadavatelem. Za tato pochybeni odpovidé osoba, které se pochybeni dopustila.

X.
Ochrana dfivérnirch informaci

1) Dfiivérmjmi informacemi se pro L'iEe|y této smlouvy rozumi veékeré informace poskytnuté zadavatelem
a vztahujici se ke studii nebo studijni dokumentaci; zahrnuji zejména informace o struktuie, sloieni,
ingrediencich, vzorcich, know-how, technickiich postupech a procesech, jakoi i jiné informace zadavatelem
oznaEené jako dfiwérné. Zdravotnické zarizeni a zkou§ejici nesmi dfiivérné informace zpristu anit tretiosobé, nebo
je pouiivat pro |ZiEel jinijr nei urEen\’1 v instrukcich zadavateie. Difivérné informace budou vs! v\}|uEném vlastnictvi
zadavatele a budou drieny zdravotnickiim zarizenim a zkouéejicim v tajnosti a na misté pro takové informace
urEeném, vyjma pripadfii, kdy zdravotnické zarizeni nebo zkou§ejici prokéiou, Ee se jedné o informace verejné
pristupné. Pokud je ze zakonem stanovemjich dfivodfi nutné dfivérné informace zpristupnit, zdravotnické zarizeni
nebo zkou§ejici toto neodkiadné pisemné oznami zadavateli. Zadavatel, zdravotnické zarizeni a zkouéejici se
zavazuji informovat viiechny osoby zijiéastnéné na této studii a osoby, jimi je dfivérné informace zpfistupnéna,
0 povinnosti m|Een|ivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby jsou pak V2§Zéi"l‘y' stejnou povinnosti
m|Een|ivosti.

2) Povinnost ochrany diivérniich informaci trvé i kdykoii po zéniku této smlouvy, dokud se nestanou volné
vefejné pfistupné jinak nei poruéenim m|Een|ivosti die ustanoveni tohoto Eianku smlouvy.
Zdravotnicka zafizeni jsou povinna zajistit zachovéni m|Eeniivosti we stejném rozsahu i ze strany v§ech svijch
zaméstnancfi Ei spolupracujicich osob. Zprostit m|Een|ivosti je opravnén za zadavatele whradné statutérni
organ, a to pouze pisemnijim prohléfienim.
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XI.
Vlastnictvi v\is|edk|'Ii studie, jeho ochrana a publikovani Wsiedkfi

1) Vefikeré vfisledizy studie jsou v'§luEn\,'rm viastnictvim zadavateie.

2) Vysledky studie nebo jejich East nebudou zdravotnickiim zafizenim Ei zkou§ej|'c|'mi publikovany be:
predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Zdravotnické zarizeni a zkouéejici se zavazuji, ie pubiikaci jakékoliv
odborné préce o prfibéhu Ei vijsledcich studie projednaji se zadavatelem nejméné 30 dnfii pred predénim
publikace do tisku nebo pfed konénim pFedné§ky.

3) Zdravotnické zarizeni a zkoufiejici berou na védomi, ie iédné odborna publikace k objevfiim Ei zkou§en3im
Iékifim nesmi bilt zdravotnickgim zarizenim nebo zkouéejfcimi vydéna pred podanim iadosti zadavatele o
patentovou pFih|z'i§ku, pokud vzhledem k povaze vijrsledkii studie bude podani takové pfihlaéky prichézet v
iivahu.

XII.
§e§eni sporfi a smirEi Fizeni

1) Smluvni strany se dohodly, Ee prévnivztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se Fidi obecné zévazniimi prévnimi
predpisy Ceské reoubliky.

2) Smiuvni strany se zavazuji pfi zpracovani studie si vzéjemné pomahat a pfipadné spory a rozdilnost nazorfii na
postup a zpfisob praci Fefiitjednanim obvvkliim u smluvnich stran.

3) K projednéni a rozhodovéni pripadniich sporfi, které nebudou prekonény spoiupraci podle odst.2 tohoto
Elanku smiouvy, jsou pF|'slu§né soudni orgainy fieské repubiiky.

XIII.
FinanEni vyrovnéni

1) Zadavatel se zavazuje uhradit zciravotnickému zafizeni za provedeni klinické studie Eéstku stanovenou v
pfiloze E. 3 této smlouvy za kaidii sprévné zarazenyi subjekt hodnoceni. fiéstka uvedena v priiozeje stanovena
jako maxima'ilnT moina, nedohodnou-Ii se smiuvni strany jinak.

2) Zadavatel pied uzavfenim této smlouvv uhradi zdravotnickému zarizeni jednorazovii administrativni
,,Start Up" poplatek 27 000,- KE za posouzeni této smlouvy. Za vyuiiti sluieb laboratori zdravotnického
zarizeni bude jednoroEné uhrazen poplatek 1 360,- KE. Souhrn véech poplatkfii je uveden v Ekonomickém
rozboru viz pfiioha E. 3.

3) Platby podle odst. 1) budou provadény Etvrtletné na iJEet zdravotnického zafizeni uvedem} vzahiavi této
smlouvy na zakladé odvedené prace, které je definovzina nésiedovné:

a) Subjekt hodnoceni byl spravné zafazen podie vstupnich a vylufiujicich kritérii.

b) Véechny procedury byly provedeny die protokoiu.

c) Ziskana data byla l]pII'Ié, pfesné a Eitelné zapséna do CRF (Case Report Form), které zkou§ejicimu bude
dodan zaclavatelem pred zahéjenim klinické studie.

d) Odpovidajici East CRF byla zkontrolovéna povéfenou osobou zadavatele a predana k zpracovéni.
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4) Zdravotnické zarizeni a zkou§ejic|' berou na védomi ie zadavatel je povinen v souiadu se zékonem o sprévé
darn’ a poplatkfii uvést v dafiovém pfizna ni mistné pfisluinému FinanEnimu Uradu ve§keré platby, které budou
2 tituiu této smlouvy vyplaceny.

5) fiéstky uvedené v této srnlouvé jsou Eastky bez DPH. Fakturu vystavuje zdravotnické zafizeni Etvrtletné na
zakiadé podkiadfii zaslamich zadavateiem nebo zadavatelem povéfenou osobou. Podkiady zadavatel zasila
nejdéie do 5. dne nésledujiciho Etvrtleti (tj. 5.1., 5.4., 5.7. a 5.10.) na e-mailovou aclresu

Doba splatnosti faktury je 30 dni od doruEeni. Osoba zodpovédna za predloieni
kalkulace je

6) V pfipadé prodleni zadavatele se zaplacenim fakturyje zdravotnické zarizeni opravnénc vyL1Etovat zadavateli
smluvni pokutu ve v§'§i 0,01 % 2 nezaplacené Eastky pFis|u§né faktury za kaidii den prodleni a zadavatel je
povinen tuto sankci uhradit.

XIV.
UkonEeni studie

1) Studie bude povaiovéna za ukonEenou, ai zkou§ejici Fadné vyplni v§echny formulare se zaznamy subjektfi
hodnoceni (Case Report Form) a zodpovi vsechny dotazy na data vznesené zadavatelerw. O tomto ukonEeni
studie bude zkou§ejici informovat zdravotnické zafizeni.

2) Kterakoiiv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s |.'iEinn0s1:i ode dne doruEeni
pisemného odstoupeni druhé smiuvni strané, a to v nasledujicich pripadechz

a) pokud néktera smiuvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrarii zavadm? stav ani ve
lhfiité 30-ti dni] od doruEeni viizvy k népravé;

b) pokud bude rozhodnuto, fie je nékteré smluvni strana v Ilipadku podle inso|venEniho zakona E. 182/2006
5b., ve znéni pozdéjsich pfedpisfi;

c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k pfiisobeni v dané oblasti;

ci) bude-Ii riziko pro subjekty hodnoceni neilimérné zv\?§eno, nebo
e) pokud potrebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo Wjimka je revokovano, jeho piatnost suspendovana,
nebo upiyne-ii doba, na kterou bylo vydéno bez pfisluéného prodlouieni.

vv

3) V ostatnich pfipadech Ize trvani smlouvy ukonEit dohodou nebo Wpovédi bez uvedeni dfiivodfi, pricemi
viipovédni ihfiita Eini 30 dni] a poéina béiet dnem nésledujicim po doruEeni wpovédi druhé smiuvni strané.
Zdravotnické zarizeni nesmi studii ukonEit ve V\I'|DOVéCIi'lIIhf|1Ié 30 dnfi, jestliie by jii vynaloiené naklady na studii
byly neilimérné k oEekévan3?m vijrsledkiiim studie.

XV.
ZévéreEna ustanoveni

1) Prévni poméry touto smlouvou Wslovné neupravené se fidi pFis|u§n\,'rmi ustanovenimi obEanského zakoniku.

2) Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, obé smluvni strany a hlavni zkousejici obdrii po jednom
stejnopisu.

3) Zmény a doplfiky této smlouvyjsou moiné toliko dohodou, a to pisemnijrm dodatkem ke smiouvé podepsanirm
obérna smluvnimi stranami.

4) Tato smlouva nabijrvé platnosti dnem podpisu opravnéniimi zéstupci smluvnich stran a uéinnosti dnem etické
komise o povoieni klinického hodnoceni (pfilohy E. 1).
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5) UEF.-istnici této smlouvy proh|a§uj
svobodné vfiili, ufiinéné nikoli V tisni Qsw

rc-
|‘\l

llfl

°’m I $55m:2.
v|astnoruEni podpisy.

zadavatelz

né seznémili 5 jejim obsahem, kterjr odpovida jejich prave a
dne nevyihodmjrch podminek. Na dfikaz tohoto pF|p0jU}| sve

V Brné dne V Brné dne

zdravotnick
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